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Povzetek 
Število vlog za klinična preskušanja se je v Sloveniji v zadnjih 10 letih gibalo med 18 in 38 
na leto, kar je relativno malo v primerjavi z drugimi evropskimi državami.  
Namen magistrske naloge je bil ovrednotiti sistem kliničnih preskušanj v Sloveniji.  
Izvedli smo dve raziskavi. V raziskavi z vidika farmacevtskih podjetij smo s pomočjo 
vprašalnika ugotavljali, v kolikšni meri so dejavniki, ki smo jih povzeli iz literature, 
vplivali na odločitev podjetja, da se v Sloveniji klinična preskušanja v preteklih 5 letih niso 
izvajala v večjem obsegu oziroma se sploh niso izvajala. Vpliv dejavnikov smo vrednotili 
na 5-stopenjski Likertovi lestvici. Vprašalnik smo posredovali 43 inovativnim in 
generičnim farmacevtskim podjetjem, vrnilo pa nam ga je 20 podjetij. Za namen druge 
raziskave z vidika vseh ključnih deležnikov v sistemu kliničnih preskušanj smo izvedli 
fokusno skupino, v kateri je sodelovalo 10 predstavnikov vseh ključnih deležnikov – 
predstavniki izvajalcev kliničnih preskušanj, predstavniki regulatornih organov, 
predstavniki farmacevtskih podjetij in predstavniki pogodbenih raziskovalnih organizacij. 
Kvantitativne podatke iz vprašalnika smo obdelali s pomočjo programa MS Excel 2010, 
kvalitativne podatke iz obeh raziskav pa v programu NVivo Pro 9, pri čemer smo pri 
obdelavi podatkov fokusne skupine najprej naredili transkript, nato pa smo kodirane zapise 
iz vprašalnika in fokusne skupine uvrstili v posamezne teme.  
Rezultati vprašalnika so pokazali, da sta imela največji vpliv na odločitev podjetja o 
neizvajanju kliničnih preskušanj sistem urejanja pogodbenih odnosov v ustanovi, kjer se 
izvajajo klinična preskušanja in motiviranost glavnega raziskovalca, sledili pa so dejavniki, 
vezani na velikost trga, hitrost odobritve vlog etične komisije, število, usposobljenost, 
odzivnost in motiviranost študijskega osebja ter znanje, izkušenost, veščine in druge 
delovne obveznosti glavnega raziskovalca. V fokusni skupini pa so se kot pomembni 
dejavniki izpostavili predvsem hitrost odobritve vlog etične komisije, pomanjkanje kadrov 
in raziskovalnih oddelkov v ustanovah, urejanje pogodbenih odnosov v ustanovah in slabo 
poznavanje smernic dobre klinične prakse. Kot možno rešitev so izpostavili sodelovanje 
vseh ključnih deležnikov pri ustvarjanju bolj ugodnega okolja za izvajanje kliničnih 
preskušanj v Sloveniji. 
Ključne besede: klinično preskušanje, sistem kliničnih preskušanj, izbor mesta kliničnega 
preskušanja, izbor države kliničnega preskušanja, Slovenija  
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Abstract 
In the last 10 years, the number of clinical trial applications in Slovenia ranged between 18 
and 38 per year, which is relatively low compared to some European countries. 
The purpose of the master's thesis was to evaluate the system of clinical trials in Slovenia. 
We conducted two investigations. To investigate the aspect of the pharmaceutical 
companies we developed and used a questionnaire to determine what was the level of 
influence that a certain factor had on the decision of the company not to conduct clinical 
trials in Slovenia in greater extend or at all in the last 5 years. The influence of the factors 
that were identified from the literature was evaluated on 5-point Likert scale. The 
questionnaire was sent to 43 inovative and generic pharmaceutical companies of which 20 
companies returned it. The purpose of the second investigation was to research the aspects 
of all key stakeholders of the system of clinical trials. For that we carried out a focus group 
where 10 participants represented key stakeholdes - representatives of clinical trial 
researchers, the regulatory bodies, the pharmaceutical companies and the contract research 
organizations. Quantitative data from the questionnaire was processed with MS Excel 2010 
program while qualitative data from both investigations was processed with NVivo Pro 9. 
For the processing of the focus group data, we first created a transcript, followed by 
classification of the references from the questionnaire and the focus group into individual 
topics.  
The results of the questionnaire showed that the administrative requirements (forms, 
contracts, signatures) by the clinical trial site institution and the motivation of the principal 
investigator had the greatest influence on the decision of the company not to conduct 
clinical trials in Slovenia, followed by factors related to the size of market, speed of 
approval of the clinical trial application by the Ethics Committee, number, qualifications, 
responsiveness and motivation of the study staff, knowledge, experience, skills, and 
concurrent workload of the principal investigator. Speed of approval of the clinical trial 
application by the Ethics Committee, lack of staff and research departments in the 
institutions, institutional contracting system and the poor knowledge of the guidelines of 
good clinical practice were recognised as important factors in the focus group. The 
participation of all key stakeholders in creating a more favorable environment for 
conducting clinical trials in Slovenia was highlighted as a possible solution. 
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Seznam okrajšav  
CTA – vloga za klinično preskušanje (ang. clinical trial application) 
CTIS – clinical Trial Information System 
CTU – oddelek za klinična preskušanja (ang. clinical trial unit)  
DDD – definiran dnevni odmerek (ang. defined daily dose)  
Direktiva – Direktiva 2001/20/ES evropskega parlamenta in Sveta z dne 4. aprila 2001 o 
približevanju zakonov in drugih predpisov držav članic v zvezi z izvajanjem dobre klinične 
prakse pri kliničnem preskušanju zdravil za ljudi 
EU – Evropska unija 
EUCTR – EU Clinical Trials Register 
FDA – Uprava ZDA za hrano in zdravila (ang. U.S. Food and drug agency) 
GCP – dobra klinična praksa (ang. good clinical practice) 
GMP – dobra proizvodna praksa (ang. good manufacturing practice) 
JAZMP – Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke 
KME – Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko  
Pravilnik – Pravilnik o kliničnih preskušanjih zdravil (Ur. l. RS, št. 54/06 in 17/14; ZZdr-2) 
Uredba – Uredba (EU) št. 536/2014 evropskega parlamenta in sveta z dne 16. aprila 2014 o 
kliničnem preskušanju zdravil za uporabo v humani medicini in razveljavitvi Direktive 
2001/20/ES  
ZDA – Združene države Amerike  
ZZdr-2 – Zakon o zdravilih (Ur. l. RS, št. 17/14; ZZdr-2) 
ZZZS – Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije 
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1 Uvod 
1.1 Definicija kliničnega preskušanja zdravil 
Uredba (EU) št. 536/2014 o kliničnem preskušanju zdravil za uporabo v humani medicini 
(Uredba) opredeljuje klinično študijo kot katerokoli raziskavo na ljudeh, namenjeno 
ugotavljanju ali preverjanju kliničnih, farmakoloških ali drugih farmakodinamičnih 
učinkov zdravil, ugotavljanju morebitnih neželenih učinkov zdravil ali preučevanju 
absorpcije, porazdelitve, metabolizma in izločanja zdravil zaradi zagotovitve varnosti in/ali 
učinkovitosti teh zdravil (1). 
Klinično preskušanje pomeni klinično študijo, kjer vnaprej določena strategija zdravljenja 
odstopa od običajne klinične prakse, ali kjer se odločitvi o predpisovanju zdravila in 
vključitvi udeleženca v preskušanje sprejmeta istočasno, ali pa so zanj za čas študije 
predvidene dodatne preiskave in spremljanje, ki ne sodijo v običajno klinično prakso (1). 
Med klinična preskušanja uvrščamo tudi klinični del raziskave biološke uporabnosti 
oziroma bioekvivalence (2).  
Izraz »ne-intervencijsko« klinično preskušanje Pravilnik o kliničnih preskušanjih 
opredeljuje kot klinično preskušanje zdravila, kjer izbira bolnikov, način zdravljenja, izbor 
in predpisovanje zdravila ter določitev preiskav in spremljanje bolnika ne odstopajo od 
ustaljenega načina zdravljenja (2). Ta pravilnik iz leta 2006 je napisan v skladu z Direktivo 
2001/20/ES (3), ki jo je nadomestila Uredba, ki navaja, da bi bilo treba pojem kliničnega 
preskušanja natančneje opredeliti z uvedbo širšega pojma »klinična študija«, kjer je 
klinično preskušanje eno od njenih zvrsti. Izraz »ne-intervencijsko klinično preskušanje« 
bo tako nadomestil izraz »ne-intervencijska študija« ki po Uredbi pomeni vsako drugo 
klinično študijo, ki po definiciji ni klinično preskušanje (1).  
1.2 Zgodovinski razvoj in pomen kliničnih preskušanj  
Pomen kliničnih preskušanj lahko najbolje ponazorimo s primeri škandalov, povezanih z 
zdravili, ki so se zgodili zaradi pomanjkanja informacij o učinkovitosti in varnosti zdravil. 
Prvi se je zgodil leta 1937, ko je farmacevtsko podjetje začelo s trženjem novega 
sulfonamida (sulfonilamida), raztopljenega v dietilen glikolu, ki je kemijsko podoben 
etilen glikolu, ta pa se uporablja kot sredstvo proti zmrzovanju in je zelo strupen. Zdravilo, 
ki ni bilo testirano na živalih ali ljudeh, je bilo krivo za več kot 100 smrti. Kongres 
Združenih držav Amerike je zato leta 1938 sprejel nov zakon, po katerem so morali 
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proizvajalci upravi ZDA za hrano in zdravila (FDA, ang. U.S. Food and drug 
administration) predložiti informacije o varnosti novega zdravila, metode in testi za 
preizkušanje varnosti pa niso bili predpisani. Agencija FDA je morala v 60 dneh oceniti 
vlogo (ta je poleg podatkov o varnosti zdravila vsebovala tudi podatke o vseh učinkovinah 
in pomožnih snoveh ter procesih proizvodnje), če podjetje po izteku tega časa ni dobilo 
nobenega odziva, je lahko pričelo s trženjem zdravila. Agencija FDA je pravila na 
področju kliničnih preskušanj vpeljala šele leta 1962, povod za vpeljavo pa je bil škandal s 
talidomidom (4). Talidomid je leta 1957 prišel na trg kot zdravilo brez recepta za lajšanje 
nespečnosti, kmalu po tem pa so ugotovili, da pomaga tudi proti jutranji slabosti, saj so ga 
pogosto uporabljali v nosečnosti. Zaradi svoje teratogenosti je povzročil več kot 10 000 
malformacij plodov (5). FDA zdravila ni nikoli odobrila, kljub temu pa je podjetje vzorce 
zdravila poslalo tudi zdravnikom v ZDA, ki so tako pacientom nevede predpisali zdravilo 
brez dovoljenja za promet. Priglasitev ali odobritev kliničnega preskušanja takrat nista bili 
zahtevani. Primer s talidomidom je močno vplival na posodobitev regulatornih zahtev za 
nova zdravila po vsem svetu. V ZDA so tako zahtevali, da se pred testiranjem zdravila na 
ljudeh njegova varnost ovrednoti s predkliničnimi študijami, proizvajalci pa so morali 
regulatornemu organu po novem pred pričetkom kliničnih preskušanj predložiti rezultate 
predkliničnih raziskav, informacije o procesu proizvodnje, načrt preskušanja in pridobiti 
dovoljenje za izvajanje kliničnega preskušanja. Prav tako pa se je moral vsak raziskovalec, 
ki je sodeloval v kliničnem preskušanju, s podpisom zavezati, da bo izvajal študijo v 
skladu z odobrenim protokolom, nadzoroval potek preskušanja, obvestil udeležence, da 
sodelujejo v kliničnem preskušanju, ki se izvaja v raziskovalne namene, ti pa bodo morali 
podpisati  privolitev po poučitvi (ang. informed consent) in da bo sponzorju poročal vse 
neželene učinke, ki se bodo pojavili tekom preskušanja. V kliničnih preskušanjih, ki so 
morali biti izvedeni pred vstopom zravila na trg, pa je bilo poleg varnosti treba dokazati 
tudi učinkovitost zdravila. Agencija FDA je lahko zahtevala umik iz trga, vzpostavili pa so 
tudi dobro proizvodno prakso (GMP, ang. good manufacturing practice), po kateri je 
moral proizvajalec izdelovati zdravila (4). Temu je hitro sledila tudi Evropa, ki je leta 1965 
sprejela Direktivo 65/65/EEC, ki pravi, da mora vloga za dovoljenje za promet zdravila 
vsebovati tudi rezultate predkliničnih in kliničnih raziskav (6). To sta nasledili dve 
direktivi. Direktiva 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za humano uporabo, ki je 
v Evropi začela urejati predpise, ki se navezujejo na zdravila, med drugim tudi vsebino 
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dokumentacije in način predložitve vloge za dovoljenje za promet (7) in Direktiva 
2001/20/ES, ki ureja postopke za  predložitev vloge za samo klinično preskušanje (3).  
Poleg osnovnega namena preverjanja varnosti in učinkovitosti novih terapij pa klinična 
preskušanja udeležencem omogočajo zgoden dostop do najnovejših možnosti zdravljenja. 
Poleg možnosti, da je zdravilo lahko bolj učinkovito kot standardna terapija, je udeležencu 
v času preskušanja na voljo boljša medicinska oskrba, saj je deležen bolj podrobnega 
spremljanja. Klinična preskušanja pomembno prispevajo k pridobivanju novega znanja in 
odpirajo vedno nove temelje za nadaljnje raziskovanje, hkrati pa tudi generirajo delovna 
mesta na mnogih nivojih, v raziskovalnih in razvojnih centrih, na univerzah, v 
farmacevtskih podjetjih, v bolnišnicah oziroma kliničnih ustanovah ter v pogodbenih 
raziskovalnih organizacijah in ostalih podpornih službah (8). 
1.3 Regulatorni vidiki kliničnih preskušanj 
1.3.1 Trenutno veljavna zakonodaja na področju kliničnih preskušanj 
Predpisa, ki urejata regulatorne vidike kliničnih preskušanj v Sloveniji sta: 
 Zakon o zdravilih (Ur. l. RS, št. 17/14; ZZdr-2) (ZZdr-2) (10) 
 Pravilnik o kliničnih preskušanjih zdravil (Ur. l. RS, št. 54/06 in 17/14; ZZdr-2) 
(Pravilnik) (2) 
Oba v slovenski pravni red vnašata določila, ki se trenutno uporabljajo na področju 
kliničnih preskušanj v Evropski uniji, in sicer Direktivo 2001/20/ES o kliničnih 
preskušanjih (Direktiva) z vsemi njenimi spremembami (3).  
Pred začetkom kliničnega preskušanja mora predlagatelj pridobiti pozitivno mnenje 
Komisije Republike Slovenije za medicinsko etiko (KME) in pri organu, pristojnemu za 
zdravila oddati vlogo za priglasitev oziroma odobritev kliničnega preskušanja (10). Vlogo, 
katere dokumentacijo predpisujeta Zzdr-2 in Pravilnik, na Javni agenciji Republike 
Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke (JAZMP) obravnava Sektor za 
predklinično in klinično ocenjevanje zdravil/izdelkov in klinične študije, ki na podlagi 
mnenja Komisije za klinična preskušanja izda odločbo o priglasitvi oziroma odobritvi 
kliničnega preskušanja. Odobritev s strani JAZMP je potrebno pridobiti pri tistih kliničnih 
preskušanjih, ki se bodo izvajala z zdravili za gensko zdravljenje, z zdravili za zdravljenje 
s somatskimi ali ksenogenimi celicami ali z zdravili, ki vsebujejo gensko spremenjene 
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organizme. V teh primerih se mora JAZMP odzvati z odločbo o odobritvi vloge v roku 
dveh do petih mesecev od prejema popolne vloge, ta čas je odvisen od vrste zdravila v 
kliničnem preskušanju (2, 11). V vseh ostalih primerih je potrebna le priglasitev kliničnega 
preskušanja. O priglasitvi kliničnega preskušanja JAZMP odloči v dveh mesecih od 
prejema popolne vloge za priglasitev (10).  
1.3.2 Uredba (EU) št. 536/2014 
Nova Uredba (EU) št. 536/2014 evropskega parlamenta in sveta z dne 16. aprila 2014 o 
kliničnem preskušanju zdravil za uporabo v humani medicini in razveljavitvi Direktive 
2001/20/ES (Uredba) predvideva hitrejše, enostavnejše in poenotene postopke za 
odobritev, ocenjevanje in nadzor nad kliničnimi preskušanji. V slovenski pravni red bo, v 
delih, kjer dopušča nacionalno ureditev posameznih določb, prenesena s sprejetjem 
Nacionalne uredbe o izvajanju Uredbe, sicer pa je kot evropska uredba neposredno 
zavezujoča in uporabljiva s strani držav članic. Predlagateljem bo Uredba omogočala, da 
bodo vlogo za klinično preskušnje predložili vsem državam članicam, kjer  nameravajo 
izvajati klinično preskušanje (zadevne države članice), kar preko enotnega internetnega 
portala (CTIS, ang. clinical trial information system). Država članica, ki bo prevzela vlogo 
primarne ocenjevalke dosjeja vloge za klinično preskušanje, bo, v sklopu tega postopa, 
država članica poročevalka. Uredba prav tako predvideva, da bo imela vsaka država 
članica le eno nacionalno kontaktno točko, torej eno institucijo, pristojno za komunikacijo 
s predlagateljem. Vlogo za klinično preskušanje se razdeli in pregleda v dveh delih, in sicer 
se opravi znanstveni in etični pregled. Del s strani predlagatelja predložene dokumentacije 
se bo ocenjeval na mednarodnem nivoju, del dokumentacije pa je vezan na nacionalna 
vprašanja vsake zadevne države članice posebej, in se bo zato ocenjeval nacionalno. Čas 
obravnave vlog za klinična preskušanja se bo zmanjšal in po enakih časovnicah se bodo 
morale ravnati vse institucije, ki bodo udeležene pri oceni in odločanju o kliničnih 
preskušanjih. Namen enotnega portala pa ni samo poenostavljena predložitev vlog in 
digitalizacija celotnega postopka, temveč tudi povečanje transparentnosti – vsi deležniki 
(države članice, sponzorji, javnost) bodo prek portala lahko enostavneje dostopali do njim 
namenjenih informacij v podatkovni bazi kliničnih preskušanj. Uredba je že veljavna, 
uporabljati pa se bo začela šest mesecev po tem, ko bo Evropska komisija oznanila polno 
funkcionalnost portala in podatkovne baze EU (1, 12). 
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1.3.3 Dobra klinična praksa 
Klinična preskušanja morajo potekati v skladu z načeli dobre klinične prakse (GCP, ang. 
good clinical practice), ki predstavlja etične in znanstvene smernice za načrtovanje, 
izvajanje, evidentiranje in poročanje kliničnih preskušanj, v katerih sodelujejo ljudje. Če se 
raziskovalec drži smernic GCP to pomeni, da bo izvajal klinično preskušanje po 
mednarodnih kakovostnih standardih in na tak način, da bodo rezultati in izidi zanesljivi in 
ponovljivi, to pa zagotavlja kakovostno klinično preskušanje (13). JAZMP zato na mestih 
kliničnega preskušanja izvaja inšpekcijski nadzor, kjer farmacevtski inšpektor na mestu 
preskušanja, pri sponzorju ali pri pogodbeni raziskovalni organizaciji pregleduje prostore, 
opremo in dokumentacijo z namenom ugotavljanja skladnosti izvajanja kliničnih 
preskušanj z dobro klinično prakso. Ta na eni strani zagotavlja varnost, dobro počutje in 
zaščito pravic udeležencev, na drugi strani pa verodostojnost podatkov, pridobljenih v 
preskušanju (14). 
1.4 Deležniki v sistemu kliničnih preskušanj  
1.4.1 Sponzor 
Predlagatelj kliničnega preskušanja je lahko sponzor ali zastopnik sponzorja. Sponzor je 
tista oseba ali poslovni subjekt, ki poskrbi za začetek, vodenje in financiranje kliničnega 
preskušanja, poleg tega pa za celoten potek kliničnega preskušanja nosi vso odgovornost 
(10). Če je sponzor farmacevtsko podjetje, je klinično preskušanje komercialno, v 
nasprotnem primeru je klinično preskušanje nekomercialno oziroma akademsko (2). Pogoj 
za oddajo vloge za priglasitev ali odobritev kliničnega preskušanja je, da ima sponzor ali 
njegov zastopnik sedež znotraj Evropske Unije (10). Pravice, obveznosti in odgovornosti 
sponzorja, v relaciji do kliničnih preskušanj, so definirane v Pravilniku (2). 
1.4.2 Regulatorni organi 
Organa, ki sodelujeta pri obravnavi vloge za klinično preskušanje v Sloveniji sta KME in 
JAZMP (10). KME je posvetovalno telo, ki se ukvarja z vprašanji, ki se nanašajo na 
medicinsko etiko in deontologijo. Člane komisije imenuje minister za zdravje, sedež in 
administrativno podporo pa ima KME na Ministrstvu za zdravje. Ena izmed nalog KME je 
tudi dajanje soglasja za klinično preskušanje zdravil. Pred izdajo soglasja, se izvajanje 
kliničnega preskušanja ne sme začeti (15).  
JAZMP je neodvisen regulatorni organ - agencija, pristojen za zdravila in medicinske 
pripomočke na področju humane in veterinarske medicine. JAZMP je pristojna za 
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priglasitev in odobritev kliničnih preskušanj, v sklopu svojega delovanja pa poleg tega 
opravlja tudi naloge na področju pridobitve in vzdrževanja dovoljenj za promet z zdravili, 
kliničnih preskušanj zdravil, farmakovigilance, cen zdravil, medsebojno zamenljivih 
zdravil, vrednotenja zdravstvenih tehnologij, ugotavljanja izpolnjevanja pogojev ter načel 
smernic dobre proizvodne prakse, dobre distribucijske prakse, dobre klinične prakse in 
dobre farmakovigilančne prakse (16). 
1.4.3 Pogodbene raziskovalne organizacije 
Sponzor lahko za postopke ali del postopkov, povezanih z izvajanjem kliničnega 
preskušanja, pooblasti zunanjega izvajalca (2). Podjetje, ki se ukvarja s preverjanjem 
izvedljivosti kliničnih preskušanj, monitoriranjem, aktivacijo in upravljanjem mesta 
kliničnega preskušanja, pripravo vloge, upravljanjem s podatki in biostatistiko, pripravo 
zaključnih poročil in vsem ostalim, povezanim z izvedbo kliničnega preskušanja, se 
imenuje pogodbena raziskovalna organizacija (CRO, ang. Contract research 
organizations) (17). Kljub temu, da sponzor prenese pooblastila zunanjim izvajalcem, ga to 
ne razbremeni končne odgovornosti za končno kakovost in verodostojnost podatkov, 
pridobljenih v kliničnem preskušanju (2, 13). 
1.4.4 Ustanove, kjer se izvaja klinično preskušanje in študijsko osebje 
V regulatornem in tudi izvedljivostnem smislu poznamo termin "mesto kliničnega 
preskušanja", katerega definicije v ZZdr-2 ali Pravilniku sicer ni. Gre lahko za kliniko, 
bolnico, ambulanto, oddelek, zdravstveni dom - za tisto mesto kjer se zdravilo dejansko 
preskuša. Mesto kliničnega preskušanja je običajno znotraj neke klinične ustanove, katere 
predstojnik potrdi izbor glavnega raziskovalca in ostalih raziskovalcev, jim omogoči 
uporabo prostorov, opreme in kadrov, poleg tega pa je njegova naloga tudi zagotoviti 
nemoteno delo vseh oseb, ki so udeležene pri nadziranju in monitoriranju kliničnega 
preskušanja (2).  
Glavni raziskovalec je oseba, ki je odgovorna za celoten potek kliničnega preskušanja na 
mestu kliničnega preskušanja. Po izobrazbi mora biti doktor medicine ali doktor dentalne 
medicine z licenco in z vsemi dodatnimi znanji oziroma sposobnostmi, potrebnimi za 
izvajanje določenega kliničnega preskušanja. Poleg tega mora imeti vsaj dve leti izkušenj 
na tem področju (2). Poleg teh zakonsko določenih osnovnih kriterijev, imajo farmacevtska 
podjetja ali pogodbene raziskovalne organizacije opredeljene še dodatne kriterije, po 
katerih ga izbirajo (18). 
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Oseba, ki spremlja napredek kliničnega preskušanja in skrbi, da se preskušanje izvaja, 
dokumentira in poroča v skladu s protokolom, standardnimi operativnimi postopki (SOP), 
veljavno zakonodajo in dobro klinično prakso se imenuje monitor (2). Ostalo študijsko 
osebje, ki sodeluje pri izvajanju kliničnega preskušanja in nudi podporo glavnemu 
raziskovalcu so ostali zdravniki, medicinske sestre, osebje v laboratorijih ... (2). 
1.4.5 Udeleženci 
Udeleženec (v Pravilniku preizkušanec) v kliničnem preskušanju je oseba, ki v 
preskušanju sodeluje kot prejemnik zdravila v preskušanju oziroma kontrolne terapije (na 
primer placeba). Pred začetkom kliničnega preskušanja mora podati prostovoljno privolitev 
po poučitvi, ki vsebuje informacije o naravi, vsebini, koristi in tveganju kliničnega 
preskušanja, pogoje, pod katerimi se preskušanje izvaja in udeleženčeve pravice ter 
zagotovila za njegovo zaščito (1). 
1.5 Izbor mesta in države za izvajanje kliničnih preskušanj 
1.5.1 Proces izbora  
Proces izbora države in mesta kliničnega preskušanja poteka tako, da podružnice podjetij v 
določeni državi izberejo primerno mesto za izvajanje kliničnih preskušanj in ga predlagajo 
sedežu podjetja v matični državi oziroma regionalnemu oddelku, ki je zadolžen za klinična 
preskušanja in pokriva celotno regijo, na primer srednjo in vzhodno Evropo. Podružnica 
lahko predlaga tudi sodelovanje s CRO, ki v primeru pozitivne odločitve prevzame 
postopke v povezavi s kliničnim preskušanjem. Odločitev glede predlaganega mesta 
kliničnega preskušanja regionalni oddelek sprejme tako, da preveri izvedljivost izvajanja 
kliničnega preskušanja (ang. Feasibility study), podružnica pa v tem procesu sodeluje s 
posredovanjem zahtevanih informacij. Če v določeni državi podjetje nima podružnice, 
lahko mesto kliničnega preskušanja predlaga pogodbena raziskovalna organizacija sama, 
prav tako pa sama lahko izvede tudi preverjanje izvedljivosti. Kljub temu da podružnice 
podjetij v posamezni državi ne sprejmejo končne odločitve o izboru države in mesta 
kliničnega preskušanja, poznajo dejavnike, ki vplivajo na izbor, saj so vpete v vse procese 
in velikokrat predstavljajo most v komunikaciji med izvajalci kliničnega preskušanja, 
pogodbenimi raziskovalnimi organizaciji ter sedežem podjetja oziroma regionalnim 
oddelkom (19).  
Ustanove, znotraj katerih se nahaja mesto kliničnega preskušanja, imajo predvsem v 
državah vzhodne in srednje Evrope pomembno vlogo. To so večinoma javni zdravstveni 
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zavodi, kjer so glavni raziskovalci zgolj njihovi zaposleni, zato mora sponzor kliničnega 
preskušanja uskladiti in podpisati pogodbe z ustanovo, ki je v večini primerov bolnišnica, 
ne pa z glavnim raziskovalcem oziroma zdravnikom. Ta tako opravlja svoje redno delo, 
ustanova pa mu dopolnilno omogoči še izvajanje kliničnega preskušanja. Njegovo plačilo 
je odvisno od sistema posamezne ustanove, zato lahko znotraj posamezne države prihaja 
do razlik med ustanovami in načini plačil glavnih raziskovalcev in ostalega osebja. 
Bolnišnice, ki dobro in učinkovito delujejo kot celota, kjer posamezni oddelki med seboj 
dobro sodelujejo in kjer so odnosi pravični in transparentni, so bolj privlačne sponzorjem 
za izvajanje kliničnih preskušanj. Glavni raziskovalec se izbira sočasno z mestom 
kliničnega preskušanja, saj je raziskovalec praviloma zaposlen v ustanovi, kjer se bo 
klinično preskušanje izvajalo (18).  
1.5.2 Dejavniki, ki vplivajo na izbor mesta in države za izvajanje kliničnih 
preskušanj 
V Evropi je dolgo veljalo prepričanje, da na izvajanje kliničnih preskušanj najbolj vplivata 
hitrost odobritve vlog in stroški, povezani z izvajanjem kliničnih preskušanj, nato pa so se 
nekatere evropske države začele ukvarjati z vprašanjem, kateri dejavniki, poleg teh, še 
vplivajo na izbor mesta in države kliničnega preskušanja. Zelo obsežna raziskava, ki je 
vključila veliko število držav iz vseh evropskih regij in identificirala dejavnike, ki vplivajo 
na izbor mesta kliničnega preskušanja v Evropi ter osvetlila takratno dojemanje 
evropskega okolja kliničnih preskušanj s strani akademskih in komercialnih sponzorjev, je 
bila leta 2013 objavljena SAT-EU študija. V tej študiji so razvili spletni vprašalnik, 
namenjen komercialnim in akademskim sponzorjem, pogodbenim raziskovalnim 
organizacijam in oddelkom za klinična preskušanja (CTU, ang. Clinical trial units) po vsej 
Evropi. Ugotovili so, da na izbor mesta kliničnega preskušanja najbolj vplivajo dejavniki, 
povezani z glavnim raziskovalcem in bolnišnico oziroma ustanovo, v kateri se izvaja 
klinično preskušanje ter sistemski dejavniki, še posebej velikost trga in hitrost odobritve 
vloge s strani regulatornih organov. Stroški z izvajanjem kliničnih preskušanj so bili manj 
pomembni, iz česar je mogoče sklepati, da stroški niso glavni razlog, da se v Evropi izvaja 
vedno manj kliničnih preskušanj. V tej študiji so vrednotili tudi 12 pomembnih Evropskih 
trgov po dostopnosti in transparentnosti informacij, povezanih z mestom izvajanja 
kliničnega preskušanj, ki so potrebne za odločitev o mestu izvajanja kliničnega 
preskušanja, kjer sta na prvem mestu Nemčija in Velika Britanija in po hitrosti etičnih in 
regulatornih organov pri obravnavi vloge za klinično preskušanje, kjer vodita Belgija in 
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Nemčija (20). S pomočjo podatkov, pridobljenih v isti raziskavi so ovrednotili še okolje 
kliničnih preskušanj v Italiji. Italija je namreč tretji največji farmacevtski trg v Evropi, po 
številu kliničnih preskušanj na prebivalca pa je šele na devetem mestu. Ugotovili so, da je 
dostopnost do informacij o mestu (informacije o razpoložljivem kadru, prostorih, opremi 
...), kjer bi se klinično preskušanje izvajalo, slaba, prav tako pa je čas odobritve vlog s 
strani etičnih in regulatornih organov dolg. Kot glavne rešitve so predlagali zmanjšanje 
administrativnih ovir, še posebej optimizacijo procesov usklajevanja pogodb ter 
racionalizacijo procesov etične odobritve (21). 
Leta 2017 so podobno raziskavo izvedli tudi na Danskem. S poglobljenimi intervjuji z 
zaposlenimi v danskih podružnicah farmacevtskih podjetij so raziskovali dejavnike, ki so 
najpomembnejši pri odločitvi za izbor države in mesta kliničnih preskušanj. Poleg tega pa 
jih je zanimal tudi proces odločanja o izboru mesta in države ter vloga podružnic podjetij 
pri tem. Tudi v tej raziskavi so ugotovili, da so stroški izvajanja kliničnih preskušanj manj 
pomembni, veliko težo pa podjetja pri izboru dajejo dejavnikom, povezanim z 
vključevanjem pacientov, kakovostjo podatkov ter zanimanjem in motivacijo študijskega 
osebja (19). 
Zgled dobre prakse v povezavi s kliničnimi preskušanji je Belgija, ki zaseda drugo mesto v 
Evropi po številu kliničnih preskušanj na prebivalca. V želji po ohranitvi dobre pozicije so 
leta 2017 sprejeli nov zakon, ki skrajša in poenostavlja postopke obravnave vlog za 
klinično preskušanje, prav tako pa so med 45 inovativnimi farmacevtskimi podjetji izvedli 
raziskavo, v kateri so respondenti dejavnike, ki vplivajo na izbor države kliničnega 
preskušanja, najprej ovrednotili po pomembnosti, nato pa še po tem, v kakšni meri je 
Belgija uspešna pri izpolnjevanju teh dejavnikov. Izkazalo se je, da je farmacevtskim 
podjetjem najbolj pomemben hitra »start-up« faza, ki vključuje čas od oddaje vloge do 
začetka vključevanja udeležencev v klinično preskušanje, učinkovito vključevanje 
udeležencev in kakovost mest kliničnih preskušanj s pripadajočo infrastrukturo. Belgija pa 
najbolj prednjači pri kakovosti izvedbe kliničnih preskušanj na mestih kliničnih preskušanj 
in dobri infrastrukturi, hitri »start-up« fazi ter usposobljenosti raziskovalcev (8). 
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1.6 Trendi v številu kliničnih preskušanj  
1.6.1 Globalno gibanje števila kliničnih preskušanj 
Globalno gledano število kliničnih preskušanj še vedno narašča in še vedno se večina 
kliničnih preskušanj izvaja v razvitih državah (Severna Amerika, Evropa, Oceanija), 
vseeno pa so do leta 2012 zaznali porast kliničnih preskušanj, predvsem faze 3, na 
Bližnjem vzhodu (Libanon, Savdska Arabija, Egipt), Srednji Ameriki (Gvatemala, 
Kolumbija) in Aziji (Kitajska, Koreja) (19). Možni razlogi za to so nižji stroški izvajanja 
kliničnih preskušanj, manj regulatornih preprek, znanstveni razvoj, dostopnost do velikih 
populacij in širjenje velikih farmacevtskih podjetij v prej omenjene regije (22, 23). 
Evropska unija je leta 2001 sprejela Direktivo, ki je predvidevala uskladitev predpisov, 
vezanih na klinična preskušanja v vseh državah članicah, vsaka država pa je bila 
odgovorna za prenos določb Direktive v svoj pravni red Direktive v svoj nacionalni pravni 
red. V praksi to za sponzorje multinacionalnih kliničnih preskušanj pomeni veliko 
administrativnih težav, saj je vloga in obravnava vloge za vsako državo malce drugačna, 
razlikujejo pa so se tudi pristojbine (23). Direktiva tako ni dosegla svojega glavnega 
namena, s katerim je bila sprejeta, kar se kaže tudi v padcu števila vlog za klinična 
reskušanja - v letih od 2007 do 2011 se je število vlog za klinična preskušanja v EU 
zmanjšalo za 25 % (24). To je bil povod za pripravo nove Uredbe, ki predvideva 
poenostavitev, uskladitev, poenotenje in pohitritev postopkov predložitve in obravnave 
vloge za klinična preskušanja, da bi ustavili trend padanja števila kliničnih preskušanj v 
Evropi (25). V letih od 2012 do 2014 je to število stagniralo, nato pa je leta 2015 zrastlo za 
10 %, vendar do zdaj še ni mogoče določiti, ali gre za trend naraščanja števila kliničnih 
preskušanj ali le za prehodno fluktuacijo (26). 
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1.6.2 Gibanje števila kliničnih preskušanj v Sloveniji  
Število vlog za klinična preskušanja v Sloveniji se je v zadnjih 10 letih gibalo med 18 in 38 
na leto. Največ vlog je bilo oddanih leta 2012, po tem letu pa je opazno zmanjšanje števila 
vlog do leta 2016 (27). Gibanje števila kliničnih preskušanj v Sloveniji je prikazano na 
sliki 1. 
 
Slika 1: Število vlog za priglasitev ali odobritev kliničnih preskušanj v Sloveniji med 2008 
in 2017 
1.6.3 Primerjava števila vlog za klinična preskušanja v Sloveniji z evropskimi 
državami 
Preglednica I prikazuje povprečno število vlog za priglasitev ali odobritev klinična 
preskušanja med leti 2008 in 2017, približno število prebivalcev in povprečno število 
kliničnih preskušanj na 100.000 prebivalcev za 9 evropskih držav (28–36), katerih podatki 
o številu oddanih vlog za klinična preskušanja so javno objavljeni. Iz preglednice je 
razvidno, da ima Slovenija najnižje število kliničnih preskušanj na 100.000 prebivalcev. Še 
posebej je opazna razlika med številom kliničnih preskušanj na 100.000 prebivalcev med 
Slovenijo in državami z do 11 milijoni prebivalcev (Češka, Madžarska, Avstrija, Danska, 
Slovaška, Litva, Estonija), med katerimi je število kliničnih preskušanj na prebivalca v 
Sloveniji najnižje.  
12 
 
Preglednica I: Povprečno število vlog za klinična preskušanja v 9 evropskih državah 
2008–2017 (28–36) 
 
  
Država 
Povprečno letno število vlog 
za klinična preskušanja med 
leti 2008 in 2017
Število prebivalcev 
na dan 1. 1. 2017 
(37)
Število kliničnih 
preskušanj na 100.000 
prebivalcev 
Avstrija 304,5 8.857.960 3,44
Češka 370,9 10.578.820 3,51
Danska 281,6 5.748.769 4,90
Estonija 72,7 1.315.634 5,53
Litva 88,3 2.847.904 3,10
Madžarska 358,8 9.797.561 3,66
Slovaška 137,2 5.435.343 2,52
Slovenija 26,4 2.065.895 1,28
Španija 791,1 46.527.039 1,70
Velika Britanija 1000,8 65.808.573 1,52
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2 Namen  
V Sloveniji se je na letni ravni v letih od 2008 do 2017 oddalo povprečno 26 vlog za 
priglasitev ali odobritev kliničnih preskušanj, kar je v primerjavi z nekaterimi ostalimi 
evropskimi državami, katerih podatki so javno objavljeni, malo. Namen magistrskega dela 
je zato ovrednotiti sistem kliničnih preskušanj v Sloveniji. Pridobljeni rezultati bodo služili 
kot podlaga za izboljšanje okolja za izvajanje kliničnih preskušanj v Sloveniji. Izvedli 
bomo dve raziskavi, s katerima bomo obravnavali dva vidika.  
1. Raziskava z vidika farmacevtskih podjetij (sponzorjev): 
S pomočjo vprašalnika, ki bo namenjen farmacevtskim podjetjem bomo identificirali 
dejavnike, ki so najbolj vplivali na odločitev, da v Sloveniji v preteklih petih kliničnih 
preskušanj niso izvajali v večjem obsegu oziroma jih sploh niso izvajali. 
2. Raziskava z vidika vseh ključnih deležnikov v sistemu kliničnih preskušanj, to so: 
- izvajalci kliničnih preskušanj (raziskovalci, ustanove), 
- regulatorni organi (JAZMP, KME), 
- sponzorji (farmacevtska podjetja),  
- pogodbene raziskovalne organizacije (CRO). 
Vidik vseh ključnih deležnikov bomo preverjali z metodo fokusne skupine, kjer bomo 
vrednotili pozitivne vidike kliničnih preskušanj v Sloveniji, težave oziroma bariere, s 
katerimi se srečujejo na področju kliničnih preskušanj in izzive ter priložnosti za 
prihodnost.  
 
 
 
 
  
14 
 
3 Metode  
Za ovrednotenje sistema kliničnih preskušanj zdravil za uporabo v humani medicini v 
Sloveniji smo izbrali dve metodi – vprašalnik, ki je bil naslovljen na sponzorje 
komercialnih kliničnih preskušanj (farmacevtska podjetja) in fokusno skupino, v katero 
smo vključili predstavnike vseh ključnih deležnikov v sistemu kliničnih preskušanj. Z 
vprašalnikom smo vrednotili vpliv dejavnikov na odločitev podjetja, da se v preteklih petih 
letih klinična preskušanja v Sloveniji niso izvajala oziroma se niso izvajala v večjem 
obsegu. S fokusno skupino pa  smo poskušali identificirati pozitivne vidike, negativne 
vidike oziroma bariere povezane s sistemom kliničnih preskušanj v Sloveniji ter priložnosti 
za izboljšanje in ključna področja, katerim bi morali posvetiti več pozornosti.  
3.1 Raziskava z vidika farmacevtskih podjetij (sponzorjev) 
3.1.1 Razvoj vprašalnika 
Pregled tuje literature in nabor dejavnikov, ki vplivajo na izbor mesta in države 
kliničnega preskušanja 
Na podlagi pregleda tuje literature smo identificirali dejavnike, ki vplivajo na izbor 
države/mesta kliničnega preskušanja. Največ literaturnih virov smo pridobili v obliki 
strokovnih člankov v podatkovni bazi PubMed. Za iskanje smo uporabili predvsem 
naslednje ključne besede: klinično preskušanje (ang. clinical trial), izbor mesta (ang. site 
selection), kriterij (ang. criteria), dejavnik (ang. factor). Večino dejavnikov smo črpali iz 
dveh študij, ki sta najbolj temeljito in sistematično identificirali in ovrednotili dejavnike, ki 
vplivajo na izbor države in mesta kliničnega preskušanja. Izbirali smo dejavnike, ki so 
relevantni za slovenski prostor, nekaj pa smo jih po lastni presoji, glede na specifike 
Slovenije, dodali še sami. Raziskava SAT-EU je bila zelo obsežna raziskava, ki je 
vrednotila pomembnost dejavnikov, ki vplivajo na izbor mesta in države kliničnega 
preskušanja v Evropi in je zajela farmacevtska podjetja, CRO-je in oddelke za klinična 
preskušanja iz 37 držav, od tega 30 evropskih.  Vrednotili so dejavnike, vezane na sistem, 
glavnega raziskovalca, klinično ustanovo in stroške (20). V drugi raziskavi so 
Dombernowski in sodelavci z metodo poglobljenih intervjujev s predstavniki danskih 
podružnic farmacevtskih podjetij vrednotili vpliv dejavnikov na izbor mesta in države 
kliničnega preskušanja, pri čemer so se bolj osredotočili na izvedbeni vidik - vrednotenje 
ustanov in osebja (19). 
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Priprava vprašanj in oblikovanje vprašalnika  
Na podlagi identificiranih dejavnikov vpliva na izbor države in mesta kliničnega 
preskušanja smo oblikovali vprašanja in sestavili vprašalnik, ki smo ga razdelili na 3 dele. 
V prvem delu so nas zanimale dosedanje izkušnje sponzorjev z izvajanjem kliničnih 
preskušanj v Sloveniji, v drugem delu pa smo vrednotili dejavnike, ki vplivajo na odločitev 
podjetja o izvajanju kliničnih preskušanj v Sloveniji. Dejavnike, ki smo jih povzeli iz tuje 
literature in smiselno prilagodili za slovenski prostor, smo razdelili v 5 sklopov: sistemski 
vidik, izvedbeni vidik, kakovost, glavni raziskovalec in študijsko osebje. Vprašanja v 
drugem delu so bila zaprtega tipa, pri čemer smo uporabili 5-stopenjsko Likertovo lestvico, 
kjer je odgovor 1 pomenil, da dejavnik ni vplival, odgovor 5 pa, da je dejavnik močno 
vplival na odločitev podjetja, da se klinična preskušanja v Sloveniji v zadnjih 5 letih niso 
izvajala oziroma se niso izvajala v večjem obsegu. Dodali smo tudi možnost »brez 
odgovora«, pri čemer smo respondente pozvali, da to možnost uporabljajo čim manjkrat. 
Na koncu drugega dela je bilo še odprto vprašanje, v katerem so respondenti lahko izrazili 
dodatne komentarje, mnenja oz. opažanja. V tretjem delu smo pridobili informacije o 
lastnostih podjetja, ki je izpolnjevalo vprašalnik. Zanimala nas je vrsta podjetja (ali je 
podjetje inovativno, generično, ali kaj drugega) ter vloga osebe, ki je vprašalnik 
izpolnjevala, v relaciji do kliničnih preskušanj.   
Za primer, da bi bil vprašalnik predmet širšega posvetovanja znotraj podjetja oziroma če v 
slovenski podružnici podjetja ni zaposlene osebe, ki bi imela vpogled v sistem kliničnih 
preskušanj v Sloveniji, smo pripravili še angleško verzijo vprašalnika. Za lažje 
izpolnjevanje vprašalnika pa smo s pomočjo programa Adobe Acrobat 9 Pro naredili tudi 
elektronsko verzijo. Angleška in slovenska različica vprašalnika sta v prilogi 1. 
Pilotna študija  
Vprašalnik smo najprej testirali na manjšem vzorcu predstavnikov farmacevtskih podjetij 
in tako pridobili povratno informacijo o njegovi jasnosti in ustreznosti. Na vprašalnik niso 
imeli pripomb, zato ga po pilotni študiji nismo spreminjali.    
3.2.1 Izvedba raziskave 
K sodelovanju v raziskavi smo povabili 42 farmacevtskih podjetij, ki zadoščajo vsaj enemu 
izmed spodaj naštetih kriterijev in imajo hkrati predstavništvo v Sloveniji:  
16 
 
 so v zadnjih 10 letih v Sloveniji oddala vlogo za priglasitev oziroma odobritev vsaj 
enega kliničnega preskušanja, 
 so po "EU Trials Tracker" opredeljena kot "Major sponsor"1,  
 so članice Mednarodnega foruma znanstvenoraziskovalnih farmacevtskih družb 
(Farmaforum)2,  
 so bila med 50 podjetji, ki so imela v letu 2017 največjo porabo zdravil v 
definiranih dnevnih odmerkih (DDD, ang. defined daily dose).  
Seznam podjetij in kriteriji, na podlagi katerih smo jih vključili v raziskavo, so v prilogi 2. 
Vprašalnik z naslovnim pismom smo poslali na poštni in e-poštni naslov podjetij v 
slovenski in angleški verziji, pri čemer smo v kuverto poleg vprašalnika priložili še kuverto 
s povratnim naslovom in plačano poštnino. V naslovnem pismu smo pojasnili namen 
raziskave in podali navodila za izpolnjevanje in vračanje vprašalnika. Čeprav so bili ciljna 
skupina, ki naj bi izpolnjevala vprašalnik, uslužbenci, ki imajo najboljši vpogled v 
izvajanje kliničnih preskušanj v Sloveniji, smo vprašalnik naslovili na splošen naslov 
podjetja in ga poslali na splošen elektronski naslov s prošnjo, da ga posredujejo najbolj 
primerni osebi. En teden po poslanem vprašalniku smo vsa podjetja poklicali in preverili, 
če so vprašalnik prejeli.  
3.1.3 Analiza podatkov  
Odgovore respondentov na vprašanja zaprtega tipa, kjer so na 5-stopenjski Likertovi 
lestvici od 1 (ni vplival) do 5 (zelo močno vplival) označevali, v kolikšni meri je navedeni 
dejavnik vplival na odločitev podjetja, da se v Sloveniji klinična preskušanja v preteklih 5 
letih niso izvajala v večjem obsegu oziroma se sploh niso izvajala smo vnesli v program 
Microsoft Office Excel 2010. V programu smo izračunali vrednosti opisne statistike - 
mediane, najnižje in najvišje vrednosti, velikost vzorca in interkvartilne razmike. Rezultate 
smo predstavili v obliki grafov in preglednic. Odgovori na odprto vprašanje o dodatnem 
                                                          
1 Za vsa klinična preskušanja v Evropi je zahtevano, da se rezultati v roku enega leta od zaključka preskušanja objavijo v  »EU Clinical 
Trials Register (EUCTR)«. »EU Trials Tracker« je portal, ki spremlja ali podjetja upoštevajo to pravilo. »Major sponsor« je podjetje, ki 
ima v EUCTR registru registriranih več kot 50 kliničnih preskušanj (38).  
2 Mednarodni forum znanstvenoraziskovalnih farmacevtskih družb (Farmaforum) je slovensko neprofitno, nevladno in neodvisno 
gospodarsko interesno združenje 22 inovativnih farmacevtskih podjetij. Pri slovenski javnosti, bolnikih in odločevalcih si prizadevajo za 
informiranost in osveščenost na področju zdravil, zdravja in zdravstva, prav tako pa si prizadevajo k aktivnemu prispevku pri 
oblikovanju slovenskega zdravstvenega sistema (39). 
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mnenju, komentarju ali opažanju so predstavljali kvalitativne podatke, ki smo jih obdelali v 
programu NVivo 11 Pro. Iz odgovorov smo identificirali glavne teme, nato pa smo 
identificirane kodirane zapise iz besedila (ang. reference) uvrstili v posamezno temo.  
3.2 Raziskava z vidika vseh ključnih deležnikov v sistemu kliničnih 
preskušanj 
Vidik vseh ključnih deležnikov smo raziskali z metodo fokusne skupine. To je kvalitativna 
metoda, ki vključuje majhno število (6–10) udeležencev, ki se zberejo z namenom 
razpravljanja o temi, ki jo sami zelo dobro poznajo. Razpravo vodi moderator, ki poskrbi, 
da je interaktivna, poteka po določenem načrtu in da se izbrana tema obdela čim bolj 
podrobno (40). 
3.2.1 Sestava fokusne skupine 
V fokusno skupino smo povabili predstavnike vseh ključnih deležnikov v sistemu kliničnih 
preskušanj v Sloveniji. Tako smo izbrali predstavnike izvajalcev iz različnih ustanov, ki v 
Sloveniji izvajajo največ kliničnih preskušanj, regulatornih organov, inovativnih in 
generičnih farmacevtskih podjetij ter pogodbenih raziskovalnih organizacij. Vabila smo 
jim poslali po navadni in elektronski pošti. Povabili smo 15 ljudi, na naše vabilo pa se jih 
je odzvalo 10. Tisti, ki se fokusne skupine niso mogli udeležiti, so bili večinoma 
predstavniki izvajalcev kliničnih preskušanj, ki so kot razlog za neudeležbo navajali 
službene obveznosti. V fokusni skupini smo tako imeli 4 predstavnike izvajalcev kliničnih 
preskušanj iz Klinike Golnik, Onkološkega inštituta in Pediatrične klinike Ljubljana, 3 
predstavnike regulatornih organov (JAZMP in KME), 2 predstavnika inovativnih in 
generičnih podjetij in 1 predstavnika pogodbenih raziskovalnih organizacij. Vsi povabljeni 
predstavniki izvajalcev kliničnih preskušanj so strokovnjaki na svojem področju, so člani 
raziskovalnih skupin in imajo dolgoletne izkušnje z izvajanjem kliničnih preskušanj, prav 
tako pa jih več kot polovica znotraj svoje klinične ustanove zaseda vodstven položaj 
predstojnika oddelka ali strokovnega direktorja.  
3.2.2 Vsebina fokusne skupine  
Vprašanja smo pripravili tako, da so v prvem delu fokusne skupine udeleženci najprej 
razmišljali o trenutnem stanju v sistemu kliničnih preskušanj v Sloveniji, v drugem delu pa 
so se osredotočali na priložnosti za izboljšanje in ključna področja, katerim bi morali 
posvetiti največ pozornosti.  
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3.2.3 Potek fokusne skupine  
Fokusna skupina je potekala 19. 11. 2018 na Univerzi v Ljubljani, Katedri za socialno 
farmacijo, Fakultete za farmacijo v Ljubljani. Začela se je ob 15:10 in je trajala 1 uro in 40 
minut. Fokusno skupino je moderiral izr. prof. dr. Mitja Kos, ki že ima izkušnje z 
moderiranjem fokusnih skupin. Zapisničarki sta bili Špela Žerovnik in Žana Voh, ki sta 
zapisovali časovni potek in neverbalno komunikacijo, opazovalec pa je bil Vane Savinek. 
Udeležence smo najprej pozdravili ter jim razložili namen raziskave in potek fokusne 
skupine. Pripravili smo tudi PowerPoint predstavitev, kamor smo napisali namen raziskave 
ter vsa vprašanja in podvprašanja. Udeležencem smo pojasnili, da bomo razpravo zvočno 
posneli, izvedli prepis in pridobljene podatke analizirali. V magistrskem delu bodo 
predstavljeni v anonimni obliki. Od udeležencev smo pridobili soglasje za sodelovanje v 
raziskavi. 
3.2.4 Analiza podatkov  
Iz posnetka fokusne skupine smo pripravili dobesedni prepis razprave, ki smo ga za namen 
obdelave pridobljenih podatkov uvozili v program NVivo 11 Pro. Iz prepisa smo 
identificirali glavne teme (ang. nodes) in podteme (ang. child nodes), nato pa smo v 
besedilu identificirali in označili kodirane zapise (ang. reference) in vsakega izmed njih 
uvrstili v ustrezno podtemo in temo. V programu NVivo 11 Pro smo izračunali še razmerje 
med številom kodiranih zapisov med temami in podtemami. Rezultate analize smo 
uporabili za jasnejši prikaz rezultatov.  
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4 Rezultati  
4.1 Raziskava z vidika farmacevtskih podjetij (sponzorjev) 
4.1.1 Vprašalnik  
Poslali smo 42 vprašalnikov, vrnilo pa nam ga je 20 farmacevtskih podjetij, kar predstavlja 
47,6 % odziv. Vrsto podjetij, ki so izpolnila vprašalnik prikazuje preglednica II. 
Večinoma so na vprašalnik odgovarjala inovativna podjetja, dve podjetje sta bili generični, 
le eno podjetje pa se je opredelilo kot drugo – farmacevtsko trženje.   
Preglednica II: Vrsta podjetij, ki so izpolnila vprašalnik 
 
Zanimala nas je tudi vloga osebe oziroma oseb, ki so izpolnjevale vprašalnik, na primer 
kakšen je njihov položaj oziroma odgovornost v relaciji do kliničnih preskušanj.  
Vprašalnik so večinoma izpolnjevale regijske in lokalne vodje medicinskih oddelkov, 
poleg njih pa še ostali zaposleni v medicinskem oddelku in lokalni koordinatorji kliničnih 
preskušanj. Njihove vloge oziroma odgovornosti v relaciji do kliničnih preskušanj, ki so jih 
našteli, so bile monitoriranje, planiranje, načrtovanje in izvajanje kliničnih preskušanj, 
nadzor nad izvajanjem kliničnih preskušanj in vodenje osebja, ki izvaja klinična 
preskušanja, pogajanje z ustanovami glede pogodb ipd.  
V prvem delu vprašalnika so nas zanimale dosedanje izkušnje sponzorja z izvajanjem 
kliničnih preskušanj v Sloveniji. Podjetja smo vprašali, koliko kliničnih preskušanj so 
izvajali v Sloveniji v preteklih 5 letih in v koliko različnih ustanovah so jih izvajali. Poleg 
tega pa smo želeli dobiti tudi informacijo o tem, ali bi njihovo podjetje v izboljšanih 
pogojih v Sloveniji lahko izvajalo več kliničnih preskušanj. Največ podjetij, 10,  je v 
zadnjih 5 letih v Sloveniji izvedlo od 1 do 3 klinična preskušanja. Dve podjetji nista izvedli 
nobenega, 4 podjetja so izvedla od 4 do 10 kliničnih preskušanj, 4 pa več kot 10 kliničnih 
preskušanj. Največje število preskušanj, ki jih je izvedlo inovativno podjetje je 24, 
generično podjetje pa 30.  Slika 2 prikazuje število kliničnih preskušanj, ki so jih podjetja 
izvajala v preteklih 5 letih.  
 
Vrsta podjetja Frekvenca Odstotek (%)
Inovativno podjetje 17 85
Generično podjetje 2 10
Drugo 1 5
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Slika 2: Število kliničnih preskušanj, ki so jih podjetja v Sloveniji izvedla v preteklih 5 
letih 
Največ podjetij (8) je klinična preskušanja v preteklih 5 letih izvajalo v 1 do 3 različnih 
kliničnih ustanovah, 6 podjetij jih je izvajalo v 4 do 10 različnih kliničnih ustanovah, 4 
podjetja pa v več kot 10 različnih kliničnih ustanovah. Porazdelitev števila ustanov, kjer so 
podjetja v preteklih 5 letih izvajala klinična preskušanja prikazuje slika 3.  
 
Slika 3: Število različnih ustanov v Sloveniji, kjer so podjetja v preteklih 5 letih izvajala 
klinična preskušanja 
Na vprašanje ali se jim zdi, da bi v izboljšanih pogojih v Sloveniji izvajali več kliničnih 
preskušanj, je večina podjetij (70 %) odgovorila, da bi v izboljšanih pogojih izvajalo vsaj 
malo več kliničnih preskušanj. Četrtina vprašanih bi v Sloveniji izvajala bistveno več 
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kliničnih preskušanj, eno podjetje jih ne bi izvajalo nič več. Rezultate tega vprašanja 
prikazuje preglednica III.  
Preglednica III: Odgovori podjetij na vprašanje, ali bi v izboljšanih pogojih v Sloveniji 
izvajali več kliničnih preskušanj 
 
V drugem delu vprašalnika smo vrednotili dejavnike, ki so vplivali na odločitev podjetja, 
da se v Sloveniji klinična preskušanja v preteklih petih letih niso izvajala v večjem obsegu 
oziroma se sploh niso izvajala. Dejavniki so razdeljeni v 5 sklopov: Sistemski vidik, 
izvedbeni vidik, kakovost, glavni raziskovalec in študijsko osebje.  
Preglednica IV prikazuje rezultate dejavnikov, ki so vezani na sistemski vidik. Na 
odločitev podjetja je najbolj vplival sistem urejanja pogodbenih odnosov v ustanovi, v 
kateri naj bi se izvajalo klinično preskušanje (mediana 5), pri čemer so vsa podjetja 
obkrožila vsaj odgovor 3 (razpon od 3 do 5). Najmanjši vpliv na odločitev je imela  
pristojbina JAZMP za klinično preskušanje zdravil (mediana 1). Velik vpliv so imeli tudi 
hitrost odobritve vloge za klinično preskušanje s strani KME in pripravljenost slovenskih 
ustanov za izvajanje kliničnih preskušanj (mediana 4) ter število oseb, primernih za 
vključitev v klinično preskušanje in velikost trga (mediana 3,5). Hitrost odobritve vloge za 
klinično preskušanje s strani JAZMP je imela majhen vpliv (mediana 2).  
Ali se vam zdi, da bi vaše 
podjetje v izboljšanih 
pogojih v Sloveniji 
izvajalo več kliničnih 
preskušanj? 
Frekvenca Odstotek (%)
Ne 1 2
Da, vsaj malo več 14 70
Da, bistveno več 5 25
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Preglednica IV: Vpliv dejavnikov, vezanih na sistemski vidik, na odločitev podjetja, da v 
Sloveniji v preteklih 5 letih klinična preskušanja niso izvajala v večjem obsegu oziroma se 
sploh niso izvajala 
 
V sklopu dejavnikov, ki so vezani na izvedbeni vidik, so na odločitev podjetja najbolj 
vplivali vključevanje dogovorjenega števila oseb v klinično preskušanje v predvidenem 
roku, čas od priglasitve oz. odobritve kliničnega preskušanja do vključitve prve osebe, 
število študijskega osebja na voljo za izvajanje kliničnega preskušanja in izkušnje 
sponzorja s posameznim mestom kliničnega preskušanja (mediana 4). Manjši vpliv so 
imeli stroški z mestom izvajanja kliničnega preskušanja, razpoložljivost prostorov in 
opreme, potrebnih za izvedbo kliničnega preskušanja in zagotavljanje, da osebe zaključijo 
klinično preskušanje oziroma ne prekinejo sodelovanja v kliničnem preskušanju (mediana 
2). Vpliv dejavnikov s področja izvedbe kliničnih preskušanj prikazuje preglednica V. 
  
Dejavnik, vezan na sistemski vidik Mediana Min Max
Interkvartilni 
razmik (Q1–Q3)
Velikost 
vzorca
Število oseb, primernih za vključitev v klinično 
preskušanje
3,5 1 5 2,75–4,25 20
Velikost trga 3,5 1 5 3–5 20
Sistem urejanja pogodbenih odnosov v ustanovi, v 
kateri se bo izvajalo klinično preskušanje 5 3 5 4–5 20
Hitrost odobritve vloge za klinično preskušanje s 
strani JAZMP 2 1 5 1–4 20
Hitrost odobritve vloge za klinično preskušanje s 
strani KME 4 1 5 2–5 20
Pristojbina JAZMP za klinično preskušanje zdravil 1 1 3 1–2 20
Pripravljenost slovenskih ustanov za izvajanje 
kliničnih preskušanj 4 1 5 4–5 20
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Preglednica V: Vpliv dejavnikov, vezanih na izvedbeni vidik, na odločitev podjetja, da v 
Sloveniji v preteklih 5 letih klinična preskušanja niso izvajala oziroma se niso izvajala v 
večjem obsegu 
 
V sklopu, vezanem na kakovost kliničnih preskušanj sta se vzpostavljen sistem 
zagotavljanja kakovosti v ustanovi, kjer se izvaja klinično preskušanje (mediana 3) in 
ugotovitve preteklih inšpekcijskih nadzorov na mestu kliničnega preskušanja (mediana 2) 
izkazala kot dejavnika, ki sta manj vplivala na odločitev podjetja. Na vprašanje o vplivu 
ugotovitev preteklih inšpekcijskih nadzorov na mestu kliničnega preskušanja pa smo dobili 
tudi najmanj odgovorov (N=16). Rezultati so prikazani v preglednici VI.  
Preglednica VI: Vpliv dejavnikov, vezanih na kakovost, na odločitev podjetja, da v 
Sloveniji v preteklih 5 letih klinična preskušanja niso izvajala oziroma se niso izvajala v 
večjem obsegu 
 
Preglednica VII prikazuje vpliv dejavnikov, vezanih na glavnega raziskovalca. Na 
odločitev podjetja, da se klinična preskušanja v preteklih 5 letih niso izvajala oziroma se 
niso izvajala v večjem obsegu je najbolj vplivala motiviranost glavnega raziskovalca za 
izvajanje kakovostnih kliničnih preskušanj (mediana 5). Poleg tega so imele velik vpliv 
Dejavnik, vezan na izvedbeni vidik Mediana Min Max
Interkvartilni 
razmik (Q1–Q3)
Velikost 
vzorca
Vključevanje dogovorjenega števila oseb 
(udeležencev) v klinično preskušanje  v predvidenem 
roku
4 2 5 3–5 20
Zagotavljanje, da osebe (udeleženci) zaključijo 
klinično preskušanje oziroma ne prekinejo sodelovanja 
v kliničnem preskušanju 
2 1 5 1,75–3,25 20
Čas od priglasitve oz. odobritve kliničnega 
preskušanja do vključitve prve osebe (udeleženca) 4 2 5 3–5 20
Stroški z mestom izvajanja kliničnega preskušanja 
(študijsko osebje, oprema, logistika) 2 1 5 2–3,5 19
Razpoložljivost prostorov in opreme, potrebnih za 
izvedbo kliničnih preskušanj 2 1 5 2–4 19
Število študijskega osebja (raziskovalci poleg 
glavnega raziskovalca: drugi zdravniki, medicinske 
sestre, osebje v laboratorijih ipd.) na voljo za izvajanje 
kliničnega preskušanja
4 1 5 2–5 20
Izkušnje sponzorja s posameznim mestom kliničnega 
preskušanja 4 1 5 3–4 19
Dejavnik, vezan na kakovost Mediana Min Max
Interkvartilni 
razmik (Q1–Q3)
Velikost 
vzorca
Vzpostavljen sistem zagotavljanja kakovosti v 
ustanovi, kjer se izvaja klinično preskušanje 3 1 5 2–4 20
Ugotovitve preteklih inšpekcijskih nadzorov na mestu 
kliničnega preskušanja 2 1 5 2–4,25 16
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tudi druge delovne obveznosti glavnega raziskovalca v času izvajanja kliničnega 
preskušanja (mediana 4, razpon: 3 do 5) ter znanje, izkušenost in veščine glavnega 
raziskovalca na terapevtskem področju, na katerem se izvaja klinično preskušanje 
(mediana 4). Izkušnje sponzorja z glavnim raziskovalcem, izkušnje glavnega raziskovalca 
z izvajanjem kliničnih preskušanj, usposobljenost glavnega raziskovalca za izvajanje 
kliničnih preskušanj in komunikacijske veščine glavnega raziskovalca so imele manjši 
vpliv (mediana 3), najmanjši vpliv pa je imelo število dobro citiranih znanstvenih objav 
glavnega raziskovalca v revijah z visokim faktorjem vpliva s področja predlaganega 
kliničnega preskušanja.  
Preglednica VII: Vpliv dejavnikov, vezanih na glavnega raziskovalca, na odločitev 
podjetja, da v Sloveniji v preteklih 5 letih klinična preskušanja niso izvajala oziroma se 
niso izvajala 
 
Med dejavniki, vezanimi na študijsko osebje, so na odločitev podjetja najbolj vplivali 
motiviranost za izvajanje kakovostnih kliničnih preskušanj, usposobljenost za izvajanje 
kliničnih preskušanj ter odzivnost in sodelovanje s sponzorjem oziroma njegovimi 
zastopniki (mediana 4). Malo manjši vpliv so imele izkušnje z izvajanjem kliničnih 
preskušanj ter sodelovanje in medsebojni odnosi (mediana 3). Rezultati so v Preglednici 
VIII. 
Dejavnik, vezan na glavnega raziskovalca Mediana Min Max
Interkvartilni 
razmik (Q1–Q3)
Velikost 
vzorca
Izkušnje sponzorja z glavnim raziskovalcem kliničnega 
preskušanja 3 2 5 2–4 19
Izkušnje glavnega raziskovalca z izvajanjem kliničnih 
preskušanj 3 1 5 2,5–4,5 19
Usposobljenost glavnega raziskovalca za izvajanje 
kliničnih preskušanj (poznavanje Dobre klinične 
prakse, sledenje protokolu, poznavanje zakonodaje, 
etičnih kodeksov)
3 1 5 2,5–5 19
Motiviranost glavnega raziskovalca za izvajanje 
kakovostnih kliničnih preskušanj 5 2 5 4–5 19
Druge delovne obveznosti glavnega raziskovalca v 
času izvajanja kliničnega preskušanja (vključno s 
sodelovanjem v drugih kliničnih preskušanjih)
4 3 5 3–5 19
Število dobro citiranih znanstvenih objav glavnega 
raziskovalca v revijah z visokim faktorjem vpliva s 
področja predlaganega kliničnega preskušanja
2 1 5 2–4 19
Znanje, izkušenost in veščine glavnega raziskovalca 
na terapevtskem področju, na katerem se izvaja 
klinično preskušanje
4 1 5 2–4,5 19
Komunikacijske veščine glavnega raziskovalca, 
vključno z dobrim znanjem slovenščine in relevantnih 
tujih jezikov
3 1 5 1–3,5 19
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Preglednica VIII: Vpliv dejavnikov, vezanih na študijsko osebje, na odločitev podjetja, da 
v Sloveniji v preteklih 5 letih klinična preskušanja niso izvajala oziroma se niso izvajala v 
večjem obsegu 
 
4.1.2 Komentarji podjetij  
V vprašalniku smo prostor namenili tudi dodatnim komentarjem, mnenjem ali opažanjem, 
ki so jih farmacevtska podjetja želela izpostaviti. Dobljene komentarje smo analizirali s 
programom NVivo 11 Pro, kjer smo 33 zapisov kodirali v 7 glavnih tem. Slika 4 prikazuje 
razmerje med številom kodiranih zapisov med posameznimi temami.  
Slika 4: Prikaz števila zapisov v posameznih temah in razmerja med temami 
 
 
Dejavnik, vezan na študijsko osebje Mediana Min Max
Interkvartilni 
razmik (Q1–Q3)
Velikost 
vzorca
Izkušnje študijskega osebja z izvajanjem kliničnih 
preskušanj 3 1 5 3–4 19
Usposobljenost študijskega osebja za izvajanje 
kliničnih preskušanj (poznavanje Dobre klinične 
prakse, sledenje protokolu, poznavanje zakonodaje, 
etičnih kodeksov)
4 1 5 3–4 19
Motiviranost študijskega osebja za izvajanje 
kakovostnih kliničnih preskušanj 4 2 5 3–5 19
Odzivnost in sodelovanje študijskega osebja s 
sponzorjem oziroma njegovimi zastopniki 4 1 5 3–4 19
Sodelovanje in medsebojni odnosi med študijskim 
osebjem 3 1 5 2,5–4 19
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4.1.2.1 Število kliničnih preskušanj  
Farmacevtska podjetja so kot pomemben dejavnik pri majhnem številu kliničnih 
preskušanj navedla majhnost trga. Po njihovem mnenju se bi morala Slovenija zato še bolj 
truditi za ustvarjanje ugodnega okolja za izvajanje kliničnih preskušanj.   
»Zaradi majhnosti trga (število prebivalcev, število centrov), Slovenija ni zanimiva za 
večja farmacevtska podjetja za izvajanje kliničnih raziskav.« 
»Zavedati se moramo, da je slovenski trg in število bolnikov, ki jih lahko ponudimo, 
majhno, zato sta sama hitrost pri zagonu ter fleksibilnost ključnega pomena.« 
4.1.2.2 Regulatorni vidik 
Kot glavno pomanjkljivost z regulatornega vidika so podjetja največkrat izpostavila 
počasno reševanje vlog za klinično preskušanje s strani KME in njihove visoke pristojbine, 
nekatera podjetja pa so omenila počasno reševanje vlog s strani JAZMP.  
»Do nedavnega je bila zelo velika omejitev počasno odzivanje Komisije za medicinsko 
etiko, kar zgleda, da se bo uredilo (čeprav so stroški za vloge zelo visoki, kar bi bila v 
bodoče lahko tudi omejitev, saj so težnje k čim nižjim stroškom za raziskave, torej bodo 
imele prednost države, ki lahko izvedejo raziskavo z nižjimi stroški).« 
»Zamude Komisije za medicinsko etiko (KME) pri izdajanju odločb v preteklem obdobju so 
negativno prispevale h konkurenčnosti Slovenije pri izvajanju in pridobitvi novih kliničnih 
preskušanj.« 
»Kliničnih študij v Sloveniji ne izvajamo že od leta 2006. Glavni razlog je dolgotrajno 
pridobivanje odobritev vlog za klinično preskušanje.« 
»Odobritev KME: tudi do 1 leto do pridobitve uradne odobritve.« 
4.1.2.3 Pravno-pogodbeni odnosi 
Podjetja velik problem vidijo tudi v usklajevanju pogodb s kliničnimi ustanovami. 
Usklajevanje je velikokrat dolgotrajno in zapleteno, na koncu pa z ustanovami ne pridejo 
vedno do uspešnega dogovora.   
»Omejujoči faktor za izvajanje večjega števila kliničnih raziskav so predvsem dolgi, 
zapleteni, nejasni, predvsem pa časovno nedefinirani postopki sklepanja pogodb s 
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posameznimi ustanovami. Ti postopki trajajo predolgo časa, tako da se že zaključi obdobje 
vključevanja preiskovancev v študijo.« 
»... da ima vsaka bolnišnica za izvedbo kliničnih raziskav svoja pravila, ki so velikokrat 
nejasna (npr. posamezne interne Etične komisije, pravne službe, izplačila honorarjev, 
itd...), kar oteži in podaljša izvedbo raziskav.« 
»Težavno, mnogokrat neuspešno usklajevanje pogodb s pravnimi službami vsake 
bolnišnice posebej, ki ne sprejemajo predloge pogodb podjetij, osnutki pogodb bolnišnic 
pa so nemalokrat nesprejemljivi za sponzorje.« 
Eno podjetje je navedlo, da bi po njihovem mnenju posodobitev pravilnikov znotraj 
kliničnih ustanov pomembno prispevalo k izboljšanju okolja za izvajanje kliničnih 
preskušanj. 
»Pozitiven doprinos bi po naši oceni imele tudi posodobitve internih pravilnikov na 
nekaterih inštitucijah, ki definirajo delo in plačila v okviru preskušanj.«  
4.1.2.4 Finančni vidik 
Podjetja so izpostavila problematiko plačil raziskovalcem in razporejanja pridobljenih 
sredstev, kar po njihovem mnenju vpliva na motiviranost študijskega osebja.  
»Tudi izplačila raziskovalni ekipi so problem, saj so izplačila raziskovalcem s strani 
ustanov nemalokrat netransparenta, do prejema izplačila traja predolgo časa, poleg tega 
pa v določenih primerih ustanova zase zadrži nesorazmerno velik delež finančnih sredstev 
in postavlja razne omejitve pri izplačilih, kar zelo slabo vpliva na motiviranost 
raziskovalcev za sodelovanje v študijah.« 
»Plačila študijskega osebja so demotivacijska (velik delež honorarja vzame bolnišnica 
(30–50 %), plačila se ne izvedejo v dogovorjenih rokih, honorarji so izplačani kot nadure, 
itd.).« 
4.1.2.5 Kadri 
Podjetja so izpostavila tudi premajhno število in posledično preobremenjenost 
razpoložljivega študijskega osebja. 
»Imamo premalo študijskega osebja, zlasti študijskih sester.« 
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»Največja težava pri izvajanju raziskav se mi zdi obremenjenost osebja v slovenskem 
zdravstvu.« 
Kadrovska podhranjenost vpliva na hitrost izpolnjevanja vprašalnika o izvedljivosti 
preskušanja in na sploh na časovne plane, vezane na klinična preskušanja. 
»Na inštitucijah kjer nimajo vzpostavljenega oddelka za raziskave in ustrezno 
delegiranega osebja, se pogosto srečujemo s pomanjkanjem osebja in časa, kar pa se 
neposredno odraža tudi v časovnicah preskušanja.« 
Vzpostavitev raziskovalnega oddelka znotraj klinične ustanove se jim zato zdi zelo 
pomembna. 
»Organizacija institutcij: po meni dostopnih informacijah, le 2 ustanovi v SLO (Klinika 
Golnik in Onkološki inštitut) imata, formalno poimenovan, Oddelek za klinična 
preskušanja - posledično, ti dve ustanovi imata tudi največje število preskušanj na ozemlju 
Republike Slovenije.« 
4.1.2.6 Kakovost 
Težavo podjetja vidijo tudi v slabi izobraženosti študijskega osebja za izvajanje kliničnih 
preskušanj, vključno s poznavanjem dobre klinične prakse. 
»Izredno slaba usposobljenost študijskega osebja (npr. slabo (ne)/poznavanje Dobre 
klinične prakse, sledenje protokolu, poznavanje zakonodaje, etičnih kodeksov).« 
»Težave so z GCP neizobraženostjo raziskovalcev, ki pričakujejo, da večino 
administrativnih aktivnosti izvede monitor.« 
4.1.2.7 Prepoznavanje pomena kliničnih preskušanj  
Farmacevtska podjetja so bila mnenja, da bi morale slovenske klinične ustanove bolj 
podpirati izvajanje kliničnih preskušanj. 
»Institucije se premalo (ali pa sploh nič) zavedajo (predvsem oba UKC-ja), da je 
sodelovanje v kliničnih raziskavah, ki jih sponzorira farmacevtska industrija, ravno tako 
pomembno za stroko, bolnike in v splošnem javno-zdravstvenem interesu, kot druga 
področja znanstveno-raziskovalne dejavnosti, ki se financira iz drugih virov oz. lastnih. 
Poleg dejstva, da je to lahko dodaten vir prihodkov za institucijo, njihovim zaposlenim 
omogoča dodatni strokovni razvoj, vključenost v mednarodne raziskovalne razprave ... 
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Hkrati je v večini primerov to dodatna terapevtska opcija za bolnike, ki je sicer ne bi 
imeli.« 
»V nekaterih primerih smo opazili, da bi moralo vodstvo ustanov bolj podpirati izvajanje 
kliničnih preskušanj in prepoznati njihov pomen.« 
Eno od podjetij je poudarilo tudi poznavanje in razumevanje kliničnih preskušanj s strani 
strokovne in splošne javnosti. 
»Tudi izboljšanje poznavanja in razumevanje kliničnih preskušanj tako med strokovno kot 
splošno javnostjo bi lahko imelo pomemben doprinos. Klinične študije za slovenske bolnike 
namreč pomenijo nove terapevtske možnosti in posledično možnosti za boljši izid 
zdravljenja.« 
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4.2 Raziskava z vidika ključnih deležnikov v sistemu kliničnih preskušanj 
4.2.1 Fokusna skupina  
Pri analizi fokusne skupine smo kodirali 144 zapisov, ki smo jih razporedili v 7 glavnih 
tem. Preglednica IX prikazuje razmerje med številom kodiranih zapisov med temami in 
podtemami.  
Preglednica IX: Prikaz kodiranih zapisov v posamezne teme in podteme 
 
Tema 
Število 
kodiranih 
zapisov
Odstotek 
kodiranih 
zapisov (%)
Število kliničnih preskušanj 16 11,1
Trenutno število kliničnih preskušanj v Sloveniji 11 7,6
Vpliv velikosti države na število kliničnih preskušanj 4 2,8
Ocena potenciala Slovenije glede števila kliničnih preskušanj 2 1,4
Regulatorni vidiki 31 21,5
Delovanje KME 9 6,3
Delovanje JAZMP 14 9,7
Nova Uredba na področju kliničnih preskušanj 8 5,6
Pravno-pogodbeni odnosi 14 9,7
Vsebina pogodb 4 2,8
Predlog Pravilnika o klinično-raziskovalni dejavnosti v zdravstveni 
ustanovi 10 6,9
Finančni vidik 12 8,3
Pomen kliničnih preskušanj s finančnega vidika 4 2,8
Plačila študijskemu osebju 4 2,8
Ureditev finančnega vidika v predlogu Pravilnika o klinično-
raziskovalni dejavnosti v zdravstveni ustanovi 4 2,8
Kadri 34 23,6
Kadrovska podpora - raziskovalci in ostalo osebje 24 16,7
Izpolnjevanje vprašalnika o izvedljivosti preskušanja 4 2,8
Študijski koordinator 6 4,2
Kakovost 15 10,4
Kakovost in Dobra klinična praksa 7 4,9
Upravljanje s podatki, pridobljenimi v kliničnih preskušanjih 
(Elektronski sistem) 4 2,8
Tuji CRO-ji in monitorji 4 2,8
Prepoznavanje pomena kliničnih preskušanj 23 16,0
S strani izvajalcev kliničnih preskušanj 2 1,4
S strani vodstva kliničnih institucij 4 2,8
S strani zavarovalnice 2 1,4
S strani javnosti 9 6,3
Sodelovanje sponzorjev, institucij in regulatornih organov 6 4,2
Skupaj 144 100,0
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4.2.1.1 Število kliničnih preskušanj 
Tema število kliničnih preskušanj je vsebovala 3 podteme: trenutno število kliničnih 
preskušanj v Sloveniji, vpliv velikosti države na število kliničnih preskušanj in ocena 
potenciala Slovenije glede števila kliničnih preskušanj. Vanjo smo kodirali 16 zapisov. 
Trenutno število kliničnih preskušanj v Sloveniji 
Prvi je majhno število kliničnih preskušanj v Sloveniji izpostavil predstavnik (inovativnih) 
farmacevtskih podjetij.  
„Torej mi nekako, s strani farmacevtskih firm, opažamo nek kar precejšnji upad kliničnih 
študij v Sloveniji.” 
S tem so se strinjali tudi nekateri predstavniki izvajalcev kliničnih preskušanj, prav tako pa 
upad števila kliničnih preskušanj zaznavajo tudi predstavniki regulatornih organov. 
Menijo, da se je znaten upad zgodil približno 10 let nazaj, od takrat je število kliničnih 
preskušanj na letni ravni približno enako.  
„ ... lansko leto jih je bilo recimo 33, eno leto prej pa 20, pa potem spet 2015, ne vem, jih 
je bilo pa 26, ampak skozi se vrtimo okrog te iste številke in jaz ne morem rečti, da pada 
številka.” 
Predstavniki regulatornih organov so izpostavili tudi primerjavo števila kliničnih 
preskušanj pri nas in v primerljivi državi po številu prebivalcev. 
„Ta številka je definitivno nizka, če se primerjamo z državami, ki imajo podobno število, 
približno tako število prebivalcev kot mi pa imajo dvakrat več študij, recimo Litva jih ima 
tam okrog 100 letno pa ima 3 milijone prebivalcev, tako da …” 
Vpliv velikosti države na število kliničnih preskušanj  
Predstavnik (inovativnih) farmacevtskih podjetij je izpostavil tudi majhnost države kot 
pomemben razlog za majhno število kliničnih preskušanj v Sloveniji, zato je še bolj 
pomembno, da uredimo ostale dejavnike, ki vplivajo na izbor Slovenije, da se bodo 
podjetja odločala za izvajanje kliničnih preskušanj v Sloveniji kljub temu, da je majhna.  
»Pravzaprav smo velikokrat postavljeni v situacijo, ko zelo težko pridobimo ta entuziazem 
ali pa vse potrebne pogoje da prepričamo naše principale, da je vredno ponudit študijo v 
Sloveniji kot taki, zaradi same majhnosti ...« 
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Tudi nekateri izmed predstavnikov izvajalcev so kot razlog za majhno število kliničnih 
preskušanj prepoznali majhnost države, saj je vzpostavitev samo enega mesta kliničnega 
preskušanja v državi relativno draga.  
»Torej kot sem že omenila prej kolegu, pa imamo malo problemov glede na majhnost 
države, ker farmacevtskim firmam pravzaprav ni ravno v interesu odpirati enega centra za 
eno državo, ker to njih precej stane, tako da tukaj smo pa včasih malo omejeni.«  
»Žal smo majhni, kot se poudarja in pač Slovenija ni v tistem prvem sklopu, ko naročniki 
sprašujejo za izvedbo raziskave najprej v največje države, potem če tam ni dovolj odziva 
drugi krog, ampak Slovenija običajno je v tretjem, četrtem krogu.« 
Ocena potenciala Slovenije glede števila kliničnih preskušanj  
Eden izmed predstavnikov udeležencev je ocenil, da bi v njihovi klinični ustanovi  lahko 
potekalo več kliničnih preskušanj.  
»Nasploh jaz mislim, da v Sloveniji bi lahko imeli, vsaj za svoj center gledam, krat 2 študij, 
kot jih izvajamo zdaj. Več kot toliko pa zelo težko.« 
Tudi predstavnik inovativnih podjetij ni videl razloga, da Slovenija ne bi postala primer 
dobre prakse. 
»In recimo Slovenija vseeno smatramo, da ima veliko znanja in ne vidimo razloga, zakaj 
ne bi bila pa Slovenija en tak center, ki bi mogoče iz njega pokrivala še ostale sosede kot 
take.« 
4.2.1.2 Regulatorni vidik 
Tema regulatorni vidik je vsebovala 3 podteme: delovanje KME, delovanje JAZMP in 
nova Uredba na področju kliničnih preskušanj. Vanjo smo kodirali 31 zapisov.  
Delovanje KME  
Udeleženci so se strinjali, da so bili časi pregleda vlog s strani KME v preteklosti slabi in 
da so njena mnenja dobivali prepozno, vendar menijo, da se je situacija v zadnjem času 
bistveno izboljšala. 
»Problem pa potem nastane, ko pripravljamo ves zagon za začetek raziskave, predvsem s 
strani etične komisije se je kazal v zadnjih letih, ker so bili odgovori absolutno predolgi, 
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nesprejemljivo dolgi, od predloga raziskave do odobritve s strani etične komisije, ampak 
moram rečt, da se je to v zadnjem času popravilo.« 
Kljub izboljšanju odzivnosti pa se jim včasih kakšna vprašanja s strani KME po pregledu 
vloge za presojo etične ustreznosti ne zdijo upravičena.  
»... se pa malo zatika mogoče na kakšnih vprašanjih, ki se mnogokrat zdijo malo manj 
smiselna.« 
Predstavnik KME je pojasnil, da so se reorganizirali in zdaj vloge rešujejo hitreje, je pa 
izpostavil tudi, da se vlagatelji velikokrat ne držijo smernic za pisanje vloge, kar otežuje 
njihovo delo in podaljšuje čase do odobritve vloge. 
»No, zdaj smo nekje na tekočem in če smo na tekočem in računamo s tem, da bomo lahko, 
pravzaprav da bomo morali odgovarjati še hitreje kot zdaj, se pač skušamo ekipirati in 
organizirati drugače.« 
»Če bi bila vloga sestavljena tako, kot v navodilu piše, bi bila zadeva lahka in bi bila hitro 
rešena. Tako pa mi ugotovimo kaj manjka, pošljemo nazaj in tako se časi zavlečejo.« 
Udeleženci so komentirali tudi nove pristojbine KME, ki se jim zdijo visoke, še posebej je 
to lahko problem pri akademskih kliničnih preskušanjih, kjer pristojbine pokrijejo klinične 
ustanove same.  
»... zdaj so se pa stvari zakomplicirale, prvič zaradi tega, ker je to tudi plačat treba, tukaj 
je problem pri akademskih raziskavah, kjer je vir sredstev za to izjemno pičel ...« 
Na komentarje o višini pristojbine KME se je predstavnik KME odzval s pojasnilom, da se 
jim zdijo pristojbine upravičene, glede na to, da do sedaj za svoje delo niso bili plačani, 
načrtujejo pa ponovno oceno primernosti višine. 
»Jaz moram rečt, da komisija za medicinsko etiko je delala čisto voluntersko, zastonj. Tudi 
sejnine niso bile plačane.« 
»Kar se pa te zadnje uredbe tiče o plačilu, je bila narejena zelo na hitro, ker so bile prilike 
take, zahtevala se je hitrost in to ni bilo najbolj dobro premišljeno, tega se mi dobro 
zavedamo in bomo tudi ta plačila uredili.« 
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Delovanje JAZMP 
Večina udeležencev je delovanje JAZMP na področju kliničnih preskušanj ocenila kot zelo 
dobro, po njihovem mnenju je kakovost JAZMP primerljiva z drugimi Evropskimi 
agencijami. 
Izpostavili pa so kadrovski problem, saj menijo, da bodo na agenciji potrebovali več kadra, 
če želijo hitreje ocenjevati več vlog in tako pritegniti več kliničnih preskušanj v Slovenijo.  
»Samo to je vprašanje, najbrž, saj to ni … kadra, ki ga imate tam, kapacitete, to je 
potrebno več ljudi, da se te stvari hitreje obrnejo. Ena oseba, meni je jasno, da je to 
premalo … ali pa dve.« 
»To mamo mi težavo a ne, ker je 30 študij pa rečejo, saj ne rabite več kot enega človeka 
…« 
»In potem obratno, ane, če je en človek, pa ne more biti več kot 30 študij.« 
Predstavnik farmacevtskih podjetij pa je bil mnenja, da bo večje število kliničnih 
preskušanj v Sloveniji prineslo tudi kadrovske okrepitve na JAZMP.   
»Zato je treba to kolesje zavrtet malo v neko, bom rekla, res eno solidno število teh študij, 
ki potem seveda prinese seveda tudi nek razvoj v smislu kadra. In grejo po stopničkah 
navzgor.« 
Edini, ki je delovanje JAZMP ocenil negativno je predstavnik generične farmacevtske 
industrije, ki meni, da odzivni čas ni dovolj dober, saj v tujini bistveno hitreje dobijo 
odobritev za izvajanje raziskav bioekvivalence, ki se izvajajo na zdravih prostovoljcih in 
niso tako kompleksne kot klinična preskušanja. 
»Že ta čas, ki ga mi tukaj porabimo, je enostavno, dva mesca je absolutno prevelik čas … 
in tudi kot je rekla gospa, tudi določena vsebinska vprašanja smo že dobili z agencije, ki so 
bila, bomo mi rekli tako relativno bi rekla nesmiselna ali pa nam je to potegnilo za sabo 
komplikacije.« 
Nova Uredba na področju kliničnih preskušanj  
Predstavniki regulatornih organov so poudarili, da Uredba prinaša drugačno obravnavo 
vlog in način plačila, pa tudi večjo transparentnost, saj se bodo vsi dokumenti, povezani s 
kliničnimi preskušanji nalagali na enoten evropski portal. 
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»Ja, to je Uredba 536, kjer se bo plačevalo samo na eno mesto.« 
»Tukaj smo pripeti na Evropo, ne bomo se mogli it več svoje zgodbe.« 
»Časovnice so spremenjene, časovnice so krajše, vsa Uredba stremi k temu, da se poveča 
število kliničnih preskušanj.« 
»Izpostaviti je potrebno, da bomo v skladu z Uredbo, ko se bo le ta začela uporabljati, vse 
inšpekcijske zapisnike morali dajati na portal in bodo javno dostopni.« 
4.2.3.1 Pravno-pogodbeni odnosi 
Tema pravno-pogodbeni odnosi je vsebovala 2 podtemi: vsebina pogodb in predlog 
Nacionalnega pravilnika o kliničnih preskušanjih. Vanjo smo kodirali 14 zapisov. 
Vsebina pogodb 
Predstavnik podjetij je povedal, da podjetja kot velik problem velikokrat izpostavljajo 
sklepanje pogodb v kliničnih ustanovah.   
» ... ampak najbolj nas pa v bistvu skrbi ravno ta pravno formalni vidik, seveda to ni edini 
problem kot tak in sicer da je to nekako podvrženo nekim pravzaprav lokalnim ali pa samo 
določenim bolnicam, skratka ni enega enotnega pravila za vse.« 
S tem so se strinjali tudi predstavnik pogodbenih raziskovalnih organizacij in izvajalci 
kliničnih preskušanj, ki menijo, da usklajevanje pogodb med sponzorjem in kliničnimi 
ustanovami traja predolgo, saj so določene klinične inštitucije pri sklepanju pogodb zelo 
neprilagodljive.  
»... so pa določeni centri, ki so pa tudi zelo rigidni, ne vem če primerjam evropske ali pa 
ameriške sponzorje, ameriški sponzorji želijo imeti vse napisano v pogodbi, te pogodbe so 
potem 25, 30 strani, potem pa imamo naše centre, ki imajo pogodbo na 5 do 7 straneh. 
Tako da potem, če se lotiš to usklajevat in mi, kot pač smo nek umesni člen, seveda tudi 
toliko časa traja, da potem ne pridemo skupaj.« 
»Teh neumnosti smo dali skozi, mislim to, da so pravniki premlevali tiste pogodbe pa igrali 
ping pong leto pa pol, preden so se … to tako biti ne more.« 
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Predlog Pravilnika o klinično-raziskovalni dejavnosti v zdravstveni ustanovi  
Ravno zaradi predolgega usklajevanja pogodb med kliničnimi ustanovami in sponzorji so 
se med sponzorji in med izvajalci kliničnih preskušanj pojavile težnje po enotnem 
pravilniku, na osnovi katerega bi omenjeni deležniki sklepali pogodbe.  
»Torej ta nacionalni pravilnik o kliničnih preskušanjih je »plonk ceglc« za pravnike v 
različnih ustanovah. Za pravnike, ne raziskovalce. Tam je predpisano, kako lahko 
raziskovalce plačaš, kako skleneš pogodbo, kaj vse mora biti v pogodbi napisano in tako 
naprej.« 
Eden od predstavnikov izvajalcev je ostale udeležence seznanil s dogajanjem glede 
predloga pravilnika. Pravilnik je bil že predstavljen na zdravstvenem svetu pri Ministrstvu 
za zdravje, ki je predlagatelju naročil, naj ga da v pregled zainteresiranim ustanovam in 
ustrezno upošteva njihove pripombe. Končno verzijo pravilnika bo predlagatelj znova 
predstavil zdravstvenemu svetu, pri oblikovanju pa so sodelovali: Klinični center 
Ljubljana, Onkološki inštitut, URI Soča, Bolnišnici Celje in Maribor. Vsi udeleženci so 
vpeljavo pravilnika zelo podpirali. 
»... če bi spremenili, do te meje pravilnike, da bi šlo to hitreje za študije, to bi pa zelo 
podprl.« 
Kot možno rešitev pa je nekdo predlagal tudi pravnega strokovnjaka, ki bi bil zadolžen za 
pregled vseh pogodb s področja izvedbe kliničnih preskušanj v vseh kliničnih ustanovah.   
»Enega pravnika, ki na prvi stopnji pogleda skladnost z zakonodajo, pošlje pravni službi te 
ustanove in oni nimajo potem kaj več brcati pa pamet zganjati okrog tega pravilnika, 
ampak ga v dveh dneh podpisati.« 
4.2.1.4 Finančni vidik  
Tema finančni vidik je vsebovala 3 podteme: pomen kliničnih preskušanj s finančnega 
vidika, plačila študijskemu osebju in ureditev finančnega vidika kliničnih preskušanj v 
predlogu nacionalnega pravilnika o kliničnih preskušanjih. Vanjo smo kodirali 12 zapisov. 
Pomen kliničnih preskušanj s finančnega vidika 
Predstavniki izvajalcev kliničnih preskušanj so prepoznali pomen komercialnih kliničnih 
preskušanj in denarja, ki jih prinesejo ustanovi, saj lahko ta denar nato vložijo v kadre in 
opremo.  
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»Še več pa sodelujemo v kliničnih raziskavah sponzoriranih s strani farmacevtskih firm, ki 
prinesejo tudi nekaj denarja, to se pravi je lahko ves ta pogon iz tega plačan.«  
» ... pri nas je celo tak pravilnik na kliničnem centru, da nekaj denarja oddelku ostane za 
karkoli in iz tega se zelo pogosto oprema kupi.« 
Plačilo študijskemu osebju 
Nekateri izmed udeležencev so izpostavili problem plačila študijskemu osebju, saj menijo, 
da je prenizko in nepravočasno plačilo glavni razlog za pomanjkanje motivacije osebja za 
izvajanje kliničnih preskušanj.  
» ... in se razume, za neko dodatno delo se pričakuje neko dodatno nagrado in slišimo kar 
veliko pripomb glede tega plačila, da ni ustrezno, da ni pravočasno, tako da potem tudi 
zaradi tega veliko raziskovalcev zgubimo, niso dovolj motivirani za nadaljnje postopke.« 
Nekateri predstavniki izvajalcev so zavzeli stališče, da je študijsko osebje plačano dovolj 
in da so plačila znotraj ustanove urejena ustrezno.  
»Mi pač dobimo določen denar, fee na bolnika, ki ni tako majhen in mi tudi ne moremo 
izplačati tega denarja raziskovalcu, ampak je pa možnost pri nas ta, da iz tistega denarja 
plačamo nadure, ki jih določen izvajalec v klinični raziskavi naredi in vsaj tam, kjer sem 
jaz glavni raziskovalec, nadure dobijo vsi, od farmacevtov, ki izdajajo zdravilo, od 
diagnostikov, ki so vpleteni v izvajanje bioloških preiskav za te bolnike, do seveda vseh 
raziskovalcev v tej študiji. Samo tako lahko izplačaš, kar mislim da ni nič narobe in tudi to 
niso neke zanemarljive vsote.« 
»In vedno so sestre med tistimi, ki so pravzaprav boljše plačane, relativno recimo ona 
zasluži recimo veliko veliko več, kot zdravnik.« 
Nekateri na tem področju niso videli možnosti izboljšav, saj naj bi bil sistem preveč 
rigiden.   
»Bilo je obdobje, kjer raziskovalec ni nič dobil. Bilo je obdobje, kjer je nov direktor prišel 
in je rekel, vse kar je star podpisal ne bomo izplačali, študija je pa dve leti trajala … in 
tako naprej. Ampak to je pač folklora enega, bi človek rekel, nevem kako bi to imenoval, da 
ne bi koga užalil ... Zelo primitivnega okolja, ki ga moraš sprejeti ali pa iti, po mojem 
mnenju, jaz to tako vidim.« 
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Ureditev finančnega vidika v predlogu Pravilnika o klinično-raziskovalni dejavnosti v 
zdravstveni ustanovi  
Tisti, ki so zavzeli stališče, da plačila študijskemu osebju niso urejena, so podpirali uvedbo 
pravilnika, ki bi poenotil in opredelil razdelitev finančnih sredstev, pridobljenih s 
kliničnimi preskušanji.  
»... in ta pravilnik bi pravzaprav uredil in poenotil ravno ta plačila, torej to kar nas nekako 
ali pa vas žuli v praksi kot taki.« 
»In osnutek tega pravilnika je tak, da gre 30 % tega denarja izključno v akademske študije, 
tako da ni problem narediti doktorata, magisterija, nabaviti reagentov, plačati dodatno 
delo in tako naprej iz tega denarja, ki jih dobiš iz kliničnih študij. Tako da tukaj je 
potrebna neka transparentnost na nacionalnem nivoju in nek organ na državnem nivoju, ki 
bo rekel »ja, lahko to delate, to je prav, nihče vas ne bo tožil.« 
Tudi tukaj pa se niso strinjali nekateri od predstavnikov izvajalcev, ki menijo, da je sistem 
upravljanja s sredstvi pridobljenimi s kliničnimi preskušanji stvar vsake posamezne 
ustanove 
» ... jaz ne verjamem v to, da država ureja koliko paradižnikov ima kdo, to nikjer na svetu 
še ni delovalo, kadarkoli v zgodovini, to je moje mnenje.« 
»Jaz ne poznam države, ki ima enotno pravilnik za celo državo, to bi bla spet Slovenski 
unikum, tudi Hrvaška ga nima, jaz mislim da je to stvar bolnice. Tudi Harvard je 
drugačen, kot je Yale, kot je … Imamo trenutno ena raziskavo, ki poteka na Yaleu, 
Harvardu, Floridi, Denverju in v treh centrih v Evropi, tudi dve pogodbi nista glih.« 
4.2.1.5 Kadri 
Tema kadri je vsebovala 3 podteme: kadrovska podpora – raziskovalci in ostalo osebje, 
izpolnjevanje vprašalnika o izvedljivosti študije in študijski koordinator. Vanjo smo 
kodirali 34 zapisov. 
Kadrovska podpora – raziskovalci in ostalo osebje 
Udeleženci so izpostavili izreden pomen kadrovske podpore pri uspešnem izvajanju 
kliničnih preskušanj. Tu predvsem ciljajo na študijske sestre in upravitelja podatkov (ang. 
data manager), ki razbremenijo glavnega raziskovalca. Nekateri predstavniki izvajalcev so 
povedali, da imajo zaposlene študijske sestre.  
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»V zadnjih 10 letih pa smo pravzaprav kar močno razširili to podporno službo, imamo 7 
raziskovalnih kar je pravzaprav kar veliko za našo inštitucijo, imamo posebne ambulante 
za bolnike v kliničnih raziskavah ...« 
»Mi imamo trenutno 4.« 
Drugi predstavniki izvajalcev pa prihajajo iz ustanov, kjer študijskih sester ni in so zato 
povedali, da velikokrat pride do situacije, ko morajo zaradi kadrovske podhranjenosti 
klinična preskušanja odklanjati.  
»Vedno se najdemo pred zagato, ko je treba izpolniti tisto rubriko, ki piše noter data 
manager, ker je to ponavadi glavni raziskovalec, ker je to tudi study nurse, mi nimamo 
nobene študijske sestre zaposlene ... «  
»Mene dejansko me je v feasibility vprašalniku me je sram določena poglavja izpolnjevat.« 
Strinjali so se, da je za dobro izvedbo kliničnega preskušanja ključna dobra razporeditev 
dela, kar zahteva tudi zadostno število podpornega osebja. 
»Moja  filozofija je taka, da če hočeš študijo uspešno delat, moraš delo razdelit, to pomeni 
ne da dela raziskovalec vse od a do ž, ampak da dela raziskovalec tisto, kar je res njegovo 
delo. Ukvarjanje z monitoringi, z viziti in takimi stvarmi, je lahko na tri četrt narejeno s 
strani koordinatorja, potem se vključi raziskovalec.« 
 »Recimo naša hiša bi bila vitalno zainteresirana, da nekje dobimo nek vir, ki bi nam 
omogočil zaposlit data managerja in študijsko sestro, ki bi verjetno lahko poservisirala del 
[njegovih] študij, del mojih študij ... « 
Večina udeležencev vidi rešitev kadrovskega primanjkljaja v vzpostavitvi raziskovalnega 
študijskega oddelka, ki združuje študijsko osebje, zadolženo za opravljanje nalog v 
povezavi z izvedbo kliničnega preskušanja. Povedali so, da nekatere inštitucije tak 
podporni oddelek že imajo, druge pa ne.  
» ... to mora biti osebje, ki tudi drugače dela z osebjem na oddelkih, ki dela z osebjem v 
administraciji, ki dela z zdravniki po bolnici, ne da se delata dve ločeni zgodbi in se potem 
gledajo eni tako, eni pa drugače.« 
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»Mi na primer imamo bistveno bolj obsežne bolezni, pri raku dojk mimogrede vključimo 30 
bolnikov, to jaz seveda sama stvari ne morem voditi, zato je ključno da imamo podporno 
službo. In jaz nisem še nobenega CRF-ja [Obrazec za poročanje v primeru, ang. Case 
report form] sama izpolnila, vedno ga sestre izpolnijo. Jaz samo potrdim, kar so napisale.« 
Pomen raziskovalnega oddelka vidijo predvsem v tem, da raziskovalci potem točno vejo, 
da imajo na voljo dovolj kadra in da so sposobni izvesti klinično preskušanje. 
»In zato sem jaz naredil raziskovalni oddelek. Točno zato, da vem, da imam kader.« 
V povezavi s kadrom so izpostavili tudi problem nihanja števila kliničnih preskušanj, saj 
nihanje števila kliničnih preskušanj skozi leta pomeni, da ni vedno dovolj dela za ves 
kader, ki zaposlen za izvedbo kliničnih preskušanj, hkrati pa ta kader ne more delati dobro 
in napredovati v svojem znanju.   
»Pa še fluktuacija ponudbe študij je taka, da imajo teh pet enkrat vse tri delo na tem, 
oziroma vseh pet, pol leta samo dve in moraš ti imeti multitask osebje, da ga lahko drugje 
porabiš, če to delaš.« 
» ... saj to ste imel vi predstavitev eno leto nazaj, ste rekel, če dela eno na leto, ali eno na 
dve, potem pozabite že, kako se stvari izvajajo.« 
Eden izmed predstavnikov izvajalcev je ponudil rešitev in predstavil način, kako zaposliti 
študijsko osebje za čas trajanja kliničnega preskušanja. Omejitev sicer vidi v tem, da sestre 
ne želijo biti zaposlene za določen čas, temveč bi raje imele pogodbo za nedoločen čas.  
»Ampak poglejte model, model je tak, v javnem zavodu ti izven plana izobraževanja za tisto 
leto ne smeš nobenega več zaposliti, ampak lahko pa ti zaposliš za tržna sredstva kolikor 
jih hočeš, 25, če jih hočeš, pa ti noben ne bo nič rekel v svetu zavoda, da ne smeš tega 
delati. Samo skorajžiti se moraš pa enega zaposliti pa mu dati pogodbo za določen čas, za 
trajne študije, 2-3 leta pa mu dati pač to delo … to je to.« 
Predstavniki regulatornih organov so osvetlili problem pomanjkanja kadra tudi z vidika 
kakovosti in dobre klinične prakse. Po novi Uredbi se bodo vsi inšpekcijski zapisniki 
naložili na EU portal in je zato še bolj pomembno, kakšna je vsebina teh zapisnikov.  
»Tukaj so težave predvsem te administrativne narave, se pravi, kadar ni monitorja, kadar 
ni študijske sestre, se potem to pozna na velikem številu napak v poročanih podatkih, da 
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dokumentacija ni popolna, da se tudi, ne vem, JAZMP ali etično komisijo vmes ne obvesti o 
neki spremembi protokola in podobne situacije. In ni lepo, če bomo s takimi zapisniki tudi 
šli nekam v svet.« 
Udeleženci so se strinjali, da urejenost inštitucij znotraj države, vključno z ustreznim 
številom kadra doprinese k ugledu ustanov v svetu in spodbudi sponzorje k izvajanju 
kliničnih preskušanj v Sloveniji.  
»Tako, kakor se posamezna enota zna osvetlit pa pozicionirat v Evropi ali pa v svetu, tak je 
tudi potem dotok povpraševanja po študijah.« 
Ravno zato so poudarili, da je ključno tudi to, da vodstvo inštitucij nudi raziskovalcem 
ustrezno podporo.  
»Če bo jutri on prišel k meni pa rekel podpiši, da bom jaz tole študijo delal, ga bom jaz 
seveda samo vprašal, ali imaš ti ljudi, ki bodo to lahko naredili in ko sem prej hodil k 
direktorju bivšemu svojemu, me tega ni vprašal, ampak je podpisal. In če bi on vedel, 
koliko ljudi imam jaz, zato da bojo po GCP kriterijih to naredili, bi mi podpis odklonil.« 
Izpolnjevanje vprašalnika o izvedljivosti preskušanja 
Predstavnik pogodbene raziskovalne organizacije je izpostavil, da je vzpostavitev 
raziskovalnega oddelka pomembna tudi z vidika izpolnjevanja t.i. vprašalnika o 
izvedljivosti študije (ang. Feasibility study), ki ga sponzor oziroma zastopniki sponzorja 
(pogodbene raziskovalne organizacije) pošljejo posameznim inštitucijam z namenom 
ugotavljanja primernosti inštitucije za določeno preskušanje.  
»Tako da mi zelo podpiramo, [...], da bi se take študijske time ustanovilo, da bi se lahko v 
bistvu komuniciralo naši monitorji z njimi, da bi imeli signle point of contact, kot to 
imenujemo in je potem lažje od tega, ko se pošlje vprašalnik o izvedljivosti določene 
raziskave, potem veliko hitreje dobiš odgovor, ali je raziskava sploh izvedljiva v Sloveniji 
na določenem site-u ali ne.«  
Tudi nekateri predstavniki izvajalcev so prepoznali problem prepočasnega izpolnjevanja 
teh vprašalnikov.  
»In pa moralo bi biti tako, da feasibility dobi ena oseba v raziskovalnem centru ustanove 
in je on odgovoren, da odgovori za to. Če ne ve, bo pa na mobitel poklical tistega, ki mu ve 
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povedati. Ne da se feasibility pošilja desetim in potem en bo odgovoril ta pravi čas, drug 
pa ne bo.« 
Eden izmed predstavnikov izvajalcev kliničnih preskušanj se s tem ni strinjal, saj meni, da 
bi izpolnjevanje vprašalnika o izvedljivosti samo s strani ene osebe povzročalo dodatne 
zaplete. 
» ... Da bi klinični center za to enotno službo imel, bi nas samo oviralo.« 
Študijski koordinator 
Predstavnik pogodbenih raziskovalnih organizacij je izpostavil tudi pomen študijskega 
koordinatorja, da bi nudil administrativno podporo raziskovalnemu oddelku na mestu 
kliničnega preskušanja.  
»Mi smo to predlagali, ampak smo v bistvu naleteli na odpor s strani bolnišnic, češ da 
neka zunanja oseba ne more imeti opravka z datotekami od bolniku, da bo prišlo do 
kršenja varovanja osebnih podatkov.« 
Nekateri predstavniki izvajalcev kliničnih preskušanj so se temu začudili, saj je študijski 
koordinator zelo pomemben in dobrodošel kot podpora raziskovalnemu osebju. 
»To je samo kako predstaviš, zato ker itak vsak monitor po pogodbi s kliničnim centrom 
ima dostop do podatkov. A veste, ni pravila, ni zakona, ki bi vam to onemogočil in to 
blazno pomaga ljudem.« 
»To poveča varnost bolnikov, mislim, to je v interesu.« 
4.2.1.6 Kakovost 
Tema kakovost je vsebovala 3 podteme: kakovost in dobra klinična praksa, upravljanje s 
podatki, pridobljenimi v kliničnih preskušanjih (elektronski sistemi) in tuji CRO-ji in 
monitorji. Vanjo smo kodirali 15 zapisov. 
Kakovost in dobra klinična praksa 
Predstavniki regulatornih organov so se dotaknili tudi vidika kakovosti v povezavi z 
znanjem dobre klinične prakse, ki se včasih postavlja na stranski tir. Poleg tega so 
poudarili tudi pomen izobraževanja kadra o dobri klinični praksi.  
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»Na prav nobeni študiji, pri prav nobenem raziskovalcu v teh letih nismo ugotovili, da ne 
bi želel dobro pacientu, da bi bila varnost pacienta kakorkoli ogrožena z njegovimi posegi 
ali ravnanji, kako se je raziskovalec odločal. Vsekakor se pa kdaj pa kdaj ni odločal tako, 
kot piše v protokolu in tukaj opažam pomanjkljivo znanje dobre klinične prakse oziroma, te 
v preskušanju, ICH GCP smernic in pa pomena zapisovanja vseh podatkov, na podlagi 
katerih potem lahko ti neko klinično preskušanje si predstavljaš, kako je v resnici 
potekalo.«  
»Tako da bi poudarila GCP izobraževanje ...« 
Nekateri so ravno iz tega razloga poudarili odprli vprašanje GCP certificiranja, ki trenutno 
v Sloveniji ni obvezno.  
»Ampak a ni tako, vem, da v določenih državah organi na državnem nivoju ocenijo 
institucijo klinično, ali je ustrezna in skratka organizirana ustrezno, da lahko klinično 
preskušanje izvaja.« 
Upravljanje s podatki, pridobljenimi v kliničnih preskušanjih (elektronski sistem) 
Udeleženci so izpostavili pomembnost elektronskega sistema, ki omogoča upravljanje 
podatkov in njihovo verodostojnost.  
»Če se bo dalo elektronski sistem hranjenja podatkov, ki bo imel certifikat elektronskega 
sistema, da se printa ven in podpisuje potem, to bi bil potencial, vsaj iz monitorjevega 
vidika.« 
»Meni je tukaj vprašanje, ali ima Slovenija sistem elektronski, kot ste rekli, in data 
integrity, to je zdaj nekaj, kar je to nujno, posebno za klinične podatke, ali to imamo, ali 
mora Slovenija in institucije še to razviti in investirati kar velik del denarja.« 
Nekateri izvajalci kliničnih preskušanj so povedali, da tovrsten sistem v njihovi ustanovi že 
imajo. Vanj raziskovalci vnašajo podatke o bolniku, dostop do njega pa ima tudi monitor, 
ki pregleduje vpisane podatke, prav tako pa lahko raziskovalci preverijo datum 
monitorjevega vstopa  in katere stvari je pregledal.  
»In to jaz mislim da je absolutni pogoj, torej za kakšno resno klinično raziskavo, si ne 
predstavljam, da tega imeli ne bi.« 
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Tuji CRO–ji in monitorji 
Eden izmed predstavnikov izvajalcev je predstavnike regulatornih organov vprašal, ali 
vidijo problem v tem, da ima veliko podjetij pogodbe s hrvaškimi CRO-ji, ki pokrivajo tudi 
našo državo, ti pa imajo na mestih kliničnega preskušanja hrvaške monitorje. Predstavniki 
regulatornih organov so povedali, da to zna biti problem z vidika znanja slovenskega 
jezika, vendar to področje regulatorno še ni urejeno.  
 »Ne nazadnje, ko dela source data verification primerja slovenske medicinske kartoteke s 
tistimi poročanimi podatki v CRFju, tako da to bi si želeli da bi bil nek pogoj za monitorje, 
da znajo slovensko.« 
 »Tako da kar se delovno pravno tiče ne vem, a je tu kakšen problem, nekateri to tudi 
problematizirajo, ker ti lahko izvajaš dejavnost, če imaš registrirano to dejavnost in 
dejansko nimajo podružnic v Sloveniji ali česa podobnega. Tako da, ne vem, prihajajo, ne 
vem na kakšni podlagi pridejo iz Srbije monitorirati študijo v Slovenijo ... « 
4.2.1.7 Prepoznavanje pomena kliničnih preskušanj 
Tema prepoznavanje pomena kliničnih preskušanj je vsebovala 5 podtem: s strani 
izvajalcev kliničnih preskušanj, s strani vodstva kliničnih ustanov, s strani zavarovalnice, s 
strani javnosti in sodelovanje sponzorjev, kliničnih ustanov in regulatornih organov. Vanjo 
smo kodirali 23 zapisov. 
S strani izvajalcev kliničnih preskušanj 
Nekateri predstavniki izvajalcev so izpostavili pomen izvajanja kliničnih preskušanj, ki 
med drugim pomenijo tudi dodatna sredstva, ki jih nato lahko porabijo za razvoj in 
izobraževanje.  
»Še več pa sodelujemo pravzaprav v kliničnih raziskavah sponzoriranih s strani 
farmacevtskih firm, ki prinesejo pa tudi nekaj denarja, to se pravi je lahko ves ta pogon 
pravzaprav iz tega plačan.« 
Drugi predstavniki izvajalcev pa na prvo mesto postavljajo zanimanje za raziskavo in 
prepoznavanje njene znanstvene vrednosti, zato kliničnih preskušanj zgolj zaradi finančnih 
razlogov ne želijo izvajati.   
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» ...  mi ne vidimo, torej komercialnega stimulusa, se pravi mi delamo raziskave, ki nas 
zanimajo, vse ostale zavrnemo in ki našim bolnikom omogočajo zgoden dostop do 
inovativnih zdravil, za katera mislimo, da so pomembna.« 
S strani vodstva kliničnih ustanov  
Udeleženci ocenjujejo, da bi slovenske klinične ustanove morale pokazati več zanimanja 
za izvajanje kliničnih preskušanj.  
»Prvo kot je, je nezainteresiranost izvajalcev zdravstvene dejavnosti, da to sploh počnejo, 
ker ne vidijo, ali bi od tega kaj imeli.« 
Menijo, da poleg tega, da klinična preskušanja prinašajo koristi bolnikom, doprinesejo tudi 
k prepoznavnosti in ugledu kliničnih ustanov.   
»Drug argument je bil to, kje smo na zemljevidu, torej da mi želimo biti na zemljevidu 
kliničnih preskušanj.« 
Opozorili so še, da se klinične ustanove včasih ne zavedajo, kaj pomeni izvajati klinično 
preskušanje in kako raziskovalcem omogočiti ustrezne pogoje za izvajanje kliničnih 
preskušanj, saj neustrezni pogoji vplivajo na izvajanje preskušanj v skladu z dobro klinično 
prakso.   
»In pa to zavedanje, da direktor, ki podpiše tisto KPRL ali kaj je že, c obrazec, kjer napiše, 
da bo raziskovalcu zagotovil kadre, opremo in prostore in vire … da bo lahko raziskovalec 
izvajal klinično preskušanje, mislim, da bi tega direktorja bilo treba vsake toliko spomniti, 
kaj to pomeni.« 
»Ti ljudje se sploh niso zavedali, kaj klinično preskušanje v njihovi inštituciji sploh 
pomeni.«  
»In kaj je odgovornost vodstva v tem primeru.« 
S strani zavarovalnice  
En udeleženec je izpostavil prihranek v zdravstveni blagajni na račun zdravil, ki jih v 
kliničnem preskušanju pacienti dobijo brezplačno. Velik prihranek se pozna predvsem na 
področju onkologije, kjer je cena zdravljenja na bolnika zelo visoka.  
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»Zavarovalnici bi moralo biti v interesu, da je čim več bolnikov zdravljeni v okviru 
kliničnih preskušanj, ker dobijo zato zdravila zastonj.« 
»... Kakšen prihranek v zdravstveni blagajni pomenijo zdravila, ki pridejo v državo preko 
študije. Predvsem na vašem področju [onkologija].« 
S strani javnosti 
Udeleženci so se strinjali s trditvijo, da je za celoten sistem zelo pomembno, da so klinična 
preskušanja prepoznana in sprejeta tudi s strani javnosti.  
»Jaz mislim, da bilo treba tudi javnosti povedati, da Slovenija ima kapacitete in ustanove, 
ki to delajo, da so bolniki prišli veliko pred registracijo do zdravila za svojega raka.« 
Menijo, da javnost ne pozna koncepta kliničnih preskušanj in se ne zaveda njihovega 
pomena. Izpostavili so tudi to, da v javnosti vlada prepričanje, da se klinična preskušanja 
ne bi smela izvajati na otrocih.  
»In kljub temu, da je to vse črno na belem napisano in da saj vsi vemo, da tudi otroci 
morajo biti v klinične raziskave vključeni ...« 
Nekateri udeleženci imajo sicer boljše izkušnje z organizacijami bolnikov, ki so bolj 
naklonjene kliničnim preskušanjem in imajo na bolnike tudi močen vpliv. Še vedno pa je 
nekaj pacient takih, ki menijo, da bodo s sodelovanjem postali poskusni zajčki, prav te 
pacienti pa bodo v primeru nezadovoljstva prek medijev potencialno poskušali vplivati tudi 
na ostale prebivalce. Kljub temu ocenjujejo, da je takih, ki sodelovanje odklonijo, malo.  
»Ne vejo sploh, kaj so klinične raziskave, se še vedno najdejo bolniki, ki rečejo, ne bom 
poskusni zajček. Ampak takih je manj kot 10 odstotkov, večina jih to hoče.« 
»Ampak tistih 10 procentov bo šlo na pop tv.« 
Zdi se jim ključno, da se javnosti klinična preskušanja predstavijo v pozitivni luči in da se 
pri tem poudarja njihov pomen, predvsem z vidika dostopnosti zdravil, ki še niso 
registrirana in lahko predstavljajo boljšo terapevtsko možnost za določenega bolnika.  
»Mislim na splošno ta etiketa za klinična preskušanja se mi zdi, da jo je treba malo 
revertat v nek pozitiven vidik, kaj pa pravzaprav študija kot taka naredi -  rakav bolnik prej 
dobi zdravilo, kot sicer.« 
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Sodelovanje sponzorjev, kliničnih ustanov in regulatornih organov  
Udeleženci se zavedajo, da je ureditev okolja kliničnih preskušanj mogoča le s 
sodelovanjem vseh ključnih deležnikov. 
 Predlagajo več komunikacije med farmacevtskimi podjetji in vodstvom kliničnih ustanov.  
»Tako da mogoče, oni [strokovni direktorji] so tudi za informirat, a veš, če bi naredili 
recimo, te službe, en tak informativni sestanek, da bi rekli, poslušajte, to je prvič za stroko 
dobro, drugič to je denar ... « 
»Organizirati eno tako okroglo mizo, kjer bi soočili forum s strokovnimi pa poslovnimi 
direktorji zdravstvenih zavodov.« 
Problem bi po njihovem mnenju morali predstaviti tudi Ministru za zdravje.  
»Jaz mislim, da je vedno treba izpostaviti problem. Državni problem je, da imamo premalo 
kliničnih raziskav in da se to premalo podpira na vseh nivojih. In to je treba pač ministru 
in državnem zdravstvenem svetu, ki je organ Ministrstva za zdravje, to predstaviti kot 
urgentno situacijo in potem se pa verjetno bo odvilo.« 
V sooblikovanje primernega okolja pa se jim zdi smiselno vključiti tudi regulatorne 
organe, kjer se lahko, podobno kot v kliničnih ustanovah, razvijajo kadri in raste kakovost 
samo, če se v državi priglaša dovolj kliničnih preskušanj.  
»Konec koncev, tudi JAZMP bo vedno boljša agencija, če bo več tega imela, saj v tem je 
štos. Ti z izkušnjami in z vrtenjem dobiš … In ravnokar tukaj po tihem sem slišal, da 
novega direktorja dobivajo … takoj z njim v stik stopiti.« 
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5 Razprava 
Namen naše raziskave je bil ovrednotiti sistem kliničnih preskušanj in tako identificirati 
dejavnike, ki vplivajo na majhno število kliničnih preskušanj v Sloveniji. Pri tem smo 
obravnavali dva vidika: vidik farmacevtskih podjetij, ki smo ga preverjali z vprašalnikom 
in vidik vseh ključnih deležnikov v sistemu kliničnih preskušanj, ki smo ga obravnavali s 
fokusno skupino.  
Tuje raziskave kažejo, da se tudi druge evropske države ukvarjajo z vprašanji, kako v 
njihovo državo privabiti več kliničnih preskušanj. V eni izmed teh so Maes in sodelavci 
(41) leta 2012 v Belgiji izvedli obširno raziskavo, v kateri so vrednotili njihovo okolje za 
izvajanje kliničnih preskušanj in identificirali možne rešitve oziroma izboljšave, saj je 
število vlog iz 614 leta 2008 padlo na 495 leta 2011. V raziskavi so navedli tudi nekatere 
druge evropske države (Francija, Danska, Velika Britanija, Nizozemska, Poljska) in 
njihove aktivnosti za izvajanje več kliničnih preskušanj. Tudi v Sloveniji se pojavljajo 
nekatere iniciative za oblikovanje bolj ugodnega okolja za izvajanje kliničnih preskušanj 
(42). 
5.1 Število kliničnih preskušanj  
Vsi udeleženci fokusne skupine so se strinjali, da je število kliničnih preskušanj v Sloveniji 
majhno. Predstavniki regulatornih organov so pojasnili, da je število kliničnih preskušanj v 
Sloveniji močno padlo pred desetimi leti, od takrat pa to število ostaja približno enako in 
niha med 20 in 30 na leto. Kot pomemben dejavnik, ki vpliva na majhno število preskušanj 
so predstavniki podjetij v fokusni skupini in v vprašalniku navajali majhnost države, saj je 
to povezano z majhnim trgom in visokimi stroški izvajanja kliničnih preskušanj – 
vzpostavitev le enega mesta kliničnega preskušanja v državi je za podjetje precej drago. 
Velikost trga in število oseb, primernih za vključitev v klinično preskušanje sta v 
vprašalniku precej (mediana 3,5) vplivala na odločitev podjetja, da se v Sloveniji v 
preteklih 5 letih klinična preskušanja niso izvajala v večjem obsegu oziroma se sploh niso 
izvajala (v nadaljevanju bomo uporabljali besedno zvezo odločitev podjetja za neizvajanje 
kliničnih preskušanj v Sloveniji), kar kaže na to, da je velikost trga, na katerega sicer ne 
moremo vplivati, pomemben dejavnik, ni pa najpomembnejši oziroma edini, ki vpliva na 
majhno število kliničnih preskušanj v Sloveniji.  
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Glede na število vlog za klinična preskušanja na prebivalca je Slovenija precej slabša od 9 
evropskih držav, s katerimi smo jo primerjali v uvodu in imajo javno dostopne podatke o 
letnem številu oddanih vlog za priglasitev ali odobritev kliničnega preskušanja (Velika 
Britanija, Španija, Češka, Madžarska, Avstrija, Danska, Slovaška, Litva, Estonija). 
Regulatorni organi, izvajalci kliničnih preskušanj in farmacevtska podjetja menijo, da ima 
Slovenija večji potencial za izvajanje več kliničnih preskušanj. V fokusni skupini je eden 
izmed predstavnikov izvajalcev poudaril, da bi v njihovi ustanovi lahko izvajali dvakrat 
toliko preskušanj, kot jih sedaj, iz česar lahko sklepamo, da bi se tudi v drugih ustanovah 
verjetno lahko izvajalo več kliničnih preskušanj. Udeleženci so poudarili tudi to, da imamo 
v Sloveniji dobre strokovnjake in veliko znanja, z njimi je strinjal tudi predstavnik 
farmacevtskih podjetij, ki ne vidi razloga, da Slovenija ne bi postala regionalni center 
izvajanja kliničnih preskušanj, ki bi pokrivala tudi sosednje države. So pa tako udeleženci 
fokusne skupine kot tudi respondenti poudarili, da sta v Sloveniji hitrost in fleksibilnost pri 
kliničnih preskušanjih ključnega pomena, da nadoknadimo »zaostanek«, ki ga imamo 
zaradi majhnosti države in posledično majhnega števila udeležencev, primernih za 
vključitev v študijo. 
Gehring in sodelavci so ugotovili, da sta velikost trga in število oseb, primernih za 
vključitev, najpomembnejša med dejavniki, vezanimi na sistem kliničnih preskušanj (36). 
V raziskavi, ki jo je izvedlo belgijsko združenje inovativnih farmacevtskih podjetij 
Pharma.be, se je velikost trga izkazala kot srednje pomemben dejavnik za izbor države 
kliničnega preskušanja (8).  
5.2 Regulatorni vidiki 
Farmacevtska podjetja so v vprašalniku odgovarjala, da je imela hitrost odobritve vloge za 
klinično preskušanje s strani KME precejšen vpliv na njihovo odločitev o izvajanju 
kliničnih preskušanj v Sloveniji, izpostavili pa so tudi, da so zamude KME negativno 
prispevale h konkurenčnosti Slovenije pri pridobitvi novih kliničnih preskušanj. Eno 
podjetje je celo navedlo, da je dolgotrajen postopek odobritve vlog glavni razlog za to, da 
je njihovo podjetje prenehalo izvajati klinična preskušanja v Sloveniji. Tudi v fokusni 
skupini so predstavniki vseh ključnih deležnikov izpostavili ta problem, kar potrjuje, da je 
hitrost odobritve vlog s strani KME v preteklosti precej vplivala na število kliničnih 
preskušanj v Sloveniji.  
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Udeleženci obeh raziskav so sicer poudarili, da je sedaj odobritev vloge bistveno hitrejša, 
se pa ob tem pojavlja nov izziv, in sicer nove pristojbine KME – za multicentrično 
preskušanje, kamor se običajno uvrstijo komercialna klinična preskušanja pristojbina znaša 
4000 €, priglasitev vloge za monocentrično preskušanje pa stane 1000 € (43). 
Farmacevtskim podjetjem nova pristojbina sicer ne predstavlja velikega stroška, saj so 
stroški same izvedbe kliničnega preskušanja veliko višji, je pa to lahko ovira pri 
akademskih kliničnih preskušanjih, kjer pristojbino pokrije ustanova sama. Pristojbine 
KME sicer še nismo vključili v vprašalnik, saj je bila vpeljana šele avgusta 2018 (pred tem 
je bila obravnava vloge brezplačna), nas pa so zanimali dejavniki, ki so v preteklih petih 
letih vplivali na izvajanje kliničnih preskušanj v Sloveniji. KME je septembra 2018 izdala 
posodobljena navodila za pripravo vlog (44), kar podpira navedbe predstavnika KME v 
fokusni skupini, da je KME uredila svoje delovanje z namenom izboljšanja njene 
učinkovitosti - skrajšala časovnice, uredila pristojbine itd. Predstavnik KME je v fokusni 
skupini zavzel stališče, da so pristojbine nujne, saj so člani komisije do sedaj to počeli 
prostovoljno, se je pa strinjal, da bi bilo smiselno ponovno razmisliti o ustreznosti višine 
le-teh, saj je bila uredba o plačilu sprejeta na hitro. Z začetkom uporabe Uredbe bo 
verjetno začela veljati nova pristojbina.  
Delovanje drugega regulatornega organa na področju kliničnih preskušanj – JAZMP, so 
udeleženci fokusne skupine ocenili kot dobro, saj se na vloge odzivajo znotraj zakonsko 
določenega roka. Predstavnik generičnih podjetij je izpostavil dejstvo, da so za 
bioekvivalenčne raziskave roki za priglasitev predolgi, saj so te raziskave veliko manj 
kompleksne kot ostala klinična preskušanja, roki za obravnavo vlog pa so pri JAZMP 
enaki, kot za ostala klinična preskušanja. Generična podjetja zato bioekvivalenčne 
raziskave večinoma izvajajo v drugih državah, kar je škoda, saj imamo v Sloveniji več 
generičnih podjetij, od tega dve slovenski, ki bi pri nas lahko izvedli kar nekaj 
bioekvivalenčnih raziskav. Tudi po novi Uredbi za vsa klinična preskušanja veljajo enaki 
skrajni roki oziroma časovnice, vendar se lahko vsaka država odloči, da bo kakšne vloge 
obravnavala hitreje in tudi s strani evropske komisije velja uradno priporočilo, da  naj 
države klinična preskušanja ocenjujejo glede na tveganje, ki ga predstavljajo (45). V 
vprašalniku sta imela dejavnika, vezana na delovanje JAZMP – hitrost odobritve vloge in 
pristojbina majhen vpliv na odločitev podjetja, tako da lahko tudi iz tega sklepamo, da 
delovanje JAZMP ne vpliva bistveno na število kliničnih preskušanj v Sloveniji. Eden 
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izmed razlogov je tudi to, da JAZMP pri obravnavi vloge lahko upošteva oceno, ki jo je 
dala druga država članica Evropske unije (10). To sicer pride v poštev le pri 
multinacionalnih kliničnih preskušanjih, ki pa po podatkih JAZMP vseeno predstavljajo 
večino kliničnih preskušanj v Sloveniji.  
V drugih evropskih raziskavah so se dejavniki, vezani na delovanje regulatornih organov, 
izkazali kot zelo pomembni pri izboru mesta in države preskušanja. Gehring in sodelavci 
so ugotovili, da je hitrost odobritve vloge s strani pristojnih organov poleg velikosti trga 
najpomembnejša izmed dejavnikov, ki so vezani na sistemsko ureditev kliničnih 
preskušanj (20). Za Italijo so ugotovili, da se v primerjavi z ostalimi 11 državami, ki 
predstavljajo 5 najpomembnejših evropskih trgov (Nemčija, Francija, Italija, Velika 
Britanija, Španija), 3 glavne vzhodno evropske trge (Poljska, Madžarska, Češka) in še 
nekatere druge države (Nizozemska, Belgija, Švica, Avstrija) po hitrosti odobritve vlog s 
strani regulatornih organov uvršča na zadnje mesto. V primerjavi z ostalimi državami je 
bila Italija tudi na splošno med manj zaželenimi državami za izvajanje kliničnega 
preskušanja, iz česar je zopet mogoče sklepati, da je hitrost odobritve vlog za farmacevtska 
podjetja zelo pomembna (21). Do enakega zaključka so prišli tudi raziskovalci v Belgiji, ki 
pa so ugotovili tudi, da je Belgija na tem področju zelo uspešna (8). 
Področje obravnave vlog bo s pričetkom uporabe Uredbe bolj urejeno in poenoteno z 
ostalimi evropskimi državami. Uredba predvideva krajše časovnice za obravnavo vlog, 
ključna sprememba pa je oddaja samo ene vloge za klinično preskušanje prek enotnega 
portala vsem državam članicam, kjer sponzor predvideva izvajanje kliničnega preskušanja. 
Predvideva tudi, da se opravi ustrezen znanstven in etični pregled vloge. Pristojbine se 
bodo plačevale samo na eno mesto oziroma samo enemu organu v državi (1). JAZMP in 
KME bosta tako morala najti način za učinkovito sodelovanje pri obravnavi vlog.  
5.3 Pravno pogodbeni odnosi 
V vprašalniku namenjenemu farmacevtskim podjetjem je imel čas od priglasitve oz. 
odobritve kliničnega preskušanja do vključitve prvega udeleženca precejšen vpliv na 
odločitev podjetja, sistem urejanja pogodbenih odnosov v ustanovi, v kateri se bo izvajalo 
klinično preskušanje pa močen vpliv na odločitev podjetja za neizvajanje kliničnih 
preskušanj v Sloveniji. To je bil eden izmed dveh dejavnikov v celotnem vprašalniku, kjer 
je bila mediana odgovorov 5, kar kaže na to, da ta dejavnik res močno vpliva na število 
kliničnih preskušanj v Sloveniji. Podjetja so pojasnila, da jih moti predvsem dolgotrajnost, 
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nejasnost in težavnost usklajevanja pogodb z ustanovami, kjer se izvajajo klinična 
preskušanja. Kot rešitev so nekatera podjetja predlagala posodobitve internih pravilnikov, 
ki urejajo izvajanje kliničnih preskušanj v ustanovah, o tem pa so razpravljali tudi 
udeleženci fokusne skupine, ki so prav tako menili, da usklajevanje pogodb traja predolgo 
in da je na tem področju potrebna sprememba.  
Potrebo po spremembi glede usklajevanja pogodb med sponzorji in ustanovami na 
sistemskem nivoju so prepoznali tudi predlagatelji predloga Pravilnika o klinično – 
raziskovalni dejavnosti v zdravstveni ustanovi, ki predstavlja vodilo za oblikovanje pogodb 
v ustanovah. Pravilnik ureja vsebino in način sklepanja pogodb, izvedbeni vidik kliničnega 
preskušanja, financiranje raziskave in nagrajevanje raziskovalcev v raziskavah (42). Z 
enotnim pravilnikom bi bilo sklepanje pogodb z ustanovami precej lažje in hitrejše. 
Dodatno se je v fokusni skupini omenjala tudi možnost enega pravnega strokovnjaka v 
Sloveniji, ki bi v prvi fazi pregledal skladnost pogodb s pravilnikom, nato pa bi pravni 
strokovnjaki v posameznih ustanovah poskrbeli za dokončno uskladitev in pripravo 
pogodbe.  
Usklajevanje pogodb se je v raziskavi Gehring in sodelavci (20) izkazalo kot srednje 
pomembno znotraj dejavnikov, vezanih na klinične ustanove, so pa v vprašanjih, vezanih 
specifično na Italijo farmacevtska podjetja izrazila željo po zmanjšanju administrativnih 
preprek in optimizaciji postopkov usklajevanja pogodb (31). Tudi v raziskavi 
Dombernowski in sodelavci, ki je potekala na Danskem, intervjuvanci usklajevanja pogodb 
niso veliko omenjali (19).  
5.4 Finančni vidik 
Neposredni stroški z mestom izvajanja kliničnega preskušanja (študijsko osebje, oprema, 
logistika) so le malo vplivali na odločitev podjetja, da v preteklih 5 letih v Sloveniji ni 
izvajalo več kliničnih preskušanj, vidijo pa podjetja večji problem v tem, da so v ustanovah 
plačila raziskovalcem netransparentna. Še posebej neustrezno se jim zdi ravnanje ustanov, 
da od izplačila, namenjenega raziskovalni ekipi le majhen delež dejansko izplačajo 
glavnemu raziskovalcu in ostalemu študijskemu osebju. Po njihovem mnenju to močno 
vpliva na motiviranost študijskega osebja. Motiviranost glavnega raziskovalca je, sodeč po 
vprašalniku, imela močen, motiviranost študijskega osebja pa precejšen vpliv na odločitev 
podjetja o izvajanju kliničnih preskušanj v Sloveniji v preteklih 5 letih. Slabo motiviranost 
raziskovalcev zaradi nizkih plačil so izpostavili tudi predstavniki podjetij in predstavnik 
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CRO-jev v fokusni skupini, predstavniki izvajalcev pa so o tem razmišljali drugače. Eden 
izmed izvajalcev je povedal, da je vso študijsko osebje plačano v obliki nadur, kar se mu 
zdi ustrezno, medtem ko je eno podjetje v vprašalniku izrecno poudarilo, da se jim 
izplačilo v obliki nadur ne zdi primerno. Po drugi strani predstavniki izvajalcev niso bili 
mnenja, da niso plačani dovolj in da plačila niso pravočasna in se te teme niti niso dotikali, 
samo eden izmed njih je omenil, da misli, da je tako okolje potrebno sprejeti. Sodelujoči 
izvajalci v fokusni skupini so bili le predstavniki glavnih raziskovalcev, ne pa tudi 
predstavniki drugega študijskega osebja, na primer študijskih sester, ki bi morda imele o 
tem drugačno mnenje. So pa izpostavili pomen kliničnih preskušanj s finančnega vidika 
kar se tiče sredstev, ki so oddelkom na voljo za financiranje nove opreme in kadrov. 
Če so se predstavniki izvajalcev strinjali o vpeljavi nekega splošnega pravilnika, na osnovi 
katerega bi se sklepale pogodbe med ustanovami in sponzorji, pa se niso vsi strinjali s tem, 
da bi ta pravilnik urejal tudi razporejanje finančnih sredstev za izvedbo raziskave. Po 
predlogu Pravilnika o klinično – raziskovalni dejavnosti v zdravstveni ustanovi bi se od 
celotnih sredstev najprej odšteli materialni stroški in stroški storitev vodenja preskušanja 
(splošna administracija, elektrika, voda, ogrevanje itd.), nato bi se 20 % sredstev namenilo 
oddelku za namen podpiranja raziskovalne dejavnosti na oddelku, kjer se izvaja 
preskušanje, ostala sredstva pa bi se razdelila med sodelujoče v kliničnem preskušanju 
(42). Pri finančnem vidiku očitno prihaja do velikih razhajanj med sponzorji in 
ustanovami, iz česar lahko sklepamo, da je tukaj še veliko prostora za usklajevanje. Urejen 
sistem izplačil študijskemu osebju bi izboljšal njihovo motiviranost, kar bi vplivalo na 
boljšo izvedbo kliničnih preskušanj.  
Podobno kot v naši raziskavi, so se neposredni stroški izvajanja kliničnih preskušanj tudi v 
ostalih raziskavah (8, 19, 20) izkazali kot manj pomembni, kljub temu, da se kot razlog za 
selitev kliničnih preskušanj iz Evrope in Severne Amerike velikokrat navajajo nižji stroški. 
Večjo težavo podjetjem predstavljajo neposredni stroški, povezani z zamudami zaradi 
dolgih trajanj kliničnih preskušanj in administrativnih zahtev (20).  
5.5 Kadri 
Kadri so bili najbolj pogosto omenjena tema tako v fokusni skupini kot v vprašalniku. 
Podjetja so v vprašalniku navedla, da je število študijskega osebja na voljo za izvajanje 
kliničnega preskušanja precej vplivalo na njihovo odločitev za neizvajanje kliničnih 
preskušanj. Izpostavila so tudi, da se premajhno število študijskega osebja, zlasti študijskih 
54 
 
sester in posledično njihova preobremenjenost, odraža v daljših trajanjih kliničnih 
preskušanj. Menijo, da je za izvajanje večjega števila kliničnih preskušanj ključna 
vzpostavitev posebnega oddelka, ki se ukvarja izključno s kliničnimi preskušanji in kjer so 
zaposlene študijske sestre in ostalo osebje. Do enakih ugotovitev so prišli tudi udeleženci 
fokusne skupine, ki prav tako menijo, da je za uspešno izvedbo kliničnega preskušanja 
ključna delitev dela. V fokusni skupini smo imeli udeležence, ki prihajajo iz ustanov, ki 
imajo vzpostavljen raziskovalni oddelek, nekateri udeleženci pa so prihajali iz ustanov, ker 
raziskovalnega oddelka nimajo. Glavni raziskovalci v teh ustanovah so zelo obremenjeni, 
zato prihaja tudi do večjega števila napak pri poročanih podatkih in nepopolne 
dokumentacije, kar vpliva na zanesljivost in ponovljivost kliničnega preskušanja, ki ima 
neposreden vpliv na kakovost kliničnega preskušanja. Problem pomanjkanja kadra se kaže 
tudi pri prepočasnem izpolnjevanju vprašalnika o izvedljivosti kliničnega preskušanja, saj 
za izpolnjevanje le-tega velikokrat ni zadolžena ena oseba, temveč ga izpolnjujejo različni 
ljudje. V tem vprašalniku se nahaja tudi vprašanje o razpoložljivosti študijskih sester in 
upravitelja podatkov (ang. data manager), kar potrdi naše rezultate, da je to podjetjem zelo 
pomembno. Do posebnih izzivov lahko prihaja v situacijah, ko osebje, ki je za izvajanje 
kliničnih preskušanj zaposleno v raziskovalnem oddelku, v določenih obdobjih nima 
dovolj dela, če se takrat v tisti klinični ustanovi ne izvaja dovolj kliničnih preskušanj ali 
sploh nobeno. To še bolj upraviči težnje, da bi z oblikovanjem boljšega okolja za izvajanje 
preskušanj v Slovenijo privabili več kliničnih preskušanj. Tako bi zaposleni na 
raziskovalnih oddelkih imeli vedno dovolj dela in bi se tako lahko strokovno razvijali in 
izpopolnjevali. V ustanovah velikokrat ne najdejo načina, kako bi lahko zaposlili 
dodatnega človeka, saj javni zavod ne more upravičiti njegove zaposlitve, kadar ne izvajajo 
dovolj kliničnih preskušanj, da bi takšno zaposlitev upravičili. Oddelek lahko sicer sam iz 
pridobljenih sredstev za izvajanje kliničnih preskušanj zaposli dodatno osebo ali osebe, 
vendar bi moral imeti sredstva za to potem zagotovljena za daljši čas, to pa zopet pomeni 
da morajo ustanove zagotoviti zadostno število kliničnih preskušanj, da lahko iz teh 
sredstev plačujejo tudi dodatne zaposlene.  
Zato bi bilo verjetno smiselno razmisliti tudi o bolj sistemski rešitvi oziroma rešitvi na 
ravni ustanove, to je ustanovitev raziskovalnega oddelka v vseh ustanovah, ki se ukvarjajo 
s kliničnimi preskušanji in zaposlitev zadostnega števila kadra na ravni ustanove in ne na 
ravni posameznega oddelka.  
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V vprašalniku so imeli med dejavniki, vezanimi na glavnega raziskovalca, na odločitev 
podjetja, da se v preteklih 5 letih v Sloveniji klinična preskušanja niso izvajala oziroma se 
niso izvajala v večjem obsegu, močen vpliv motiviranost glavnega raziskovalca, ki je imela 
mediano odgovorov 5, precejšen vpliv pa so imele še druge delovne obveznosti glavnega 
raziskovalca v času izvajanja kliničnega preskušanja ter znanje, izkušenost in veščine 
glavnega raziskovalca na terapevtskem področju, na katerem se klinično preskušanje 
izvaja. Motiviranost je lahko odvisna od števila podpornega osebja, ki je glavnemu 
raziskovalcu na voljo za izvajanje kliničnih preskušanj, od plačila, ki ga glavni 
raziskovalec prejme za svoje delo, od želje po izgrajevanju kariere in prepoznavnosti, od 
osebnega zadovoljstva ob izvajanju kliničnih preskušanj oziroma zavedanja, da bo s tem 
dal možnost svojim pacientom, da so izpostavljeni novim terapevtskim možnostim. Tudi 
vključevanje dogovorjenega števila udeležencev v dogovorjenem roku, ki ga prav tako 
lahko povežemo z motiviranostjo glavnega raziskovalca, je imelo precejšen vpliv na 
odločitev podjetja, med tem ko zagotavljanje, da udeleženci kliničnega preskušanja ne 
prekinejo, ni imelo velikega vpliva.  
Pri ostalem študijskem osebju sta imela precejšen vpliv na odločitev podjetja motiviranost 
študijskega osebja za izvajanje kakovostnih kliničnih preskušanj ter odzivnost in 
sodelovanje študijskega osebja s sponzorjem oziroma njegovimi zastopniki. Tudi ta dva 
dejavnika lahko med drugim povežemo s pomanjkanjem kadra ali z nizkim plačilom za 
opravljeno dodatno delo.  
V SAT-EU raziskavi so Gehring in sodelavci ugotovili, da so dejavniki, vezani na 
raziskovalce najpomembnejši pri izbiri mesta kliničnega preskušanja. Znotraj teh 
dejavnikov je bilo najbolj pomembno vključevanje in ohranjanje dogovorjenega števila 
pacientov v kliničnem preskušanju, sledila sta izkušnje in motiviranost raziskovalcev, 
druge delovne obveznosti in število dobro citiranih znanstvenih objav pa sta bila manj 
pomembna dejavnika (20). Tudi Dombernowski in sodelavci so ugotovili, da je poleg 
pravočasnega vključevanja oseb v klinično preskušanje in razpoložljivosti prostorov, 
opreme in kadrov, najbolj pomembna motivacija in predanost študijskega osebja (19).  
5.6 Kakovost  
Usposobljenost glavnega raziskovalca za izvajanje kliničnih preskušanj, ki vključuje 
poznavanje Dobre klinične prakse, sledenje protokolu ter poznavanje zakonodaje in etičnih 
kodeksov, je imela zmeren vpliv na odločitev podjetja, usposobljenost študijskega osebja, 
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pa je imela precejšen vpliv na odločitev podjetja za neizvajanje kliničnih preskušanj. To se 
sklada tudi s komentarji nekaterih podjetij, ki so poudarila, da se jim zdi usposobljenost 
študijskega osebja, vključno z GCP izobraženostjo, izredno slaba. Tudi v fokusni skupini 
so predstavniki regulatornih organov povedali, da na inšpekcijah pogosto opažajo 
pomanjkljivo poznavanje smernic GCP s strani študijskega osebja. Verjetno bi bila ena 
izmed rešitev zahteva po GCP certificiranju za raziskovalce, ki trenutno v Sloveniji ni 
obvezno. Tega se ne dotika niti Uredba, ki pravi le, da mora biti klinično preskušanje 
izvedeno v skladu z načeli dobre klinične prakse. Bo pa treba v vlogi navesti, če je 
raziskovalec imel kakšno GCP izobraževanje (1).  
V zvezi s kakovostjo izvajanja kliničnih preskušanj so udeleženci fokusne skupine 
omenjali tudi elektronske sisteme beleženja podatkov, ki se jim zdijo zelo pomembni z 
vidika preglednosti in zmanjševanja napak pri prepisovanju podatkov, prav tako pa olajšajo 
delo monitorju. Ustrezni elektronski sistemi so se jim tako zdeli ključni za zagotavljanje 
kakovosti pridobljenih podatkov, ta dejavnik pa se je izkazal kot eden izmed bolj 
pomembnih kriterijev pri izbiri mesta in države kliničnega preskušanja tudi v danski študiji 
(19).  
5.7 Prepoznavanje pomena kliničnih preskušanj  
V fokusni skupini so udeleženci veliko govorili o prepoznavanju pomena kliničnih 
preskušanj s strani izvajalcev kliničnih preskušanj, kliničnih ustanov, zavarovalnice in 
javnosti. Tudi v vprašalniku so podjetja podala nekatere komentarje, ki smo jih lahko 
uvrstili v to temo.  
Podjetja trdijo, da se nekatere slovenske ustanove ne zavedajo pomena izvajanja kliničnih 
preskušanj, ki jih sponzorirajo farmacevtska podjetja in opažajo pomanjkanje podpore 
raziskovalcem za izvajanje kliničnih preskušanj. Tudi pripravljenost slovenskih ustanov za 
izvajanje kliničnih preskušanj je v vprašalniku precej vplival na odločitev podjetij o 
izvajanju kliničnih preskušanj. Nezainteresiranost kliničnih ustanov, ki je posledica 
nezadostnega prepoznavanja pomena kliničnih preskušanj se verjetno odraža na vseh 
področjih, o katerih smo že razpravljali – usklajevanje pogodb, zagotavljanje zadostnega 
števila kadra, skrb za motiviranost osebja s pomočjo ustreznega plačila in skrb za 
poznavanje GCP smernic.  
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V vprašalniku se je motiviranost glavnega raziskovalca za izvajanje kakovostnih kliničnih 
preskušanj, ki ga lahko povežemo tudi s prepoznavanjem pomena, ne samo s plačili in 
preobremenjenostjo, močen vpliv na odločitev podjetja, motiviranost ostalega študijskega 
osebja pa precejšen vpliv. V fokusni skupini je sicer eden od izvajalcev dejal, da ne vidi 
komercialne spodbude za izvajanje kliničnih preskušanj in da pri njih izvajajo le 
preskušanja, ki jih zanimajo in ki njihovim bolnikom omogočajo zgoden dostop do 
inovativnih zdravil. Drug izvajalec je v povezavi s tem povedal, da se mu zdi sodelovanje 
v komercialnih kliničnih preskušanjih koristno, saj oddelku prinese sredstva, ki jih lahko 
porabijo za lastne raziskave.  
Zelo pomembno se vsem ključnim deležnikom zdi tudi prepoznavanje pomena kliničnih 
preskušanj s strani strokovne in splošne javnosti. Menijo, da je zelo pomembno, da se 
klinična preskušanja javnosti prikažejo kot nekaj pozitivnega. V preteklosti se je že 
velikokrat izkazalo, da ima mnenje javnost precejšen vpliv na družbo, zato tega vidika 
zagotovo ne gre zanemariti.  
Udeleženci fokusne skupine so menili, da je trud za privabljanje več kliničnih preskušanj v 
Slovenijo moč opravičiti tudi z argumentom, da zdravila za udeležence kliničnih 
preskušanj priskrbijo farmacevtska podjetja, kar za Zavod za zdravstveno zavarovanje 
Slovenije (ZZZS) pomeni nek prihranek, ki je lahko pri nekaterih zdravilih zelo velik.  
Rešitev za oblikovanje boljšega okolja za izvajanje kliničnih preskušanj v Sloveniji so 
udeleženci videli v sodelovanju vseh ključnih deležnikov – farmacevtskih podjetij 
(sponzorjev), izvajalcev kliničnih preskušanj (ustanove, raziskovalci), CRO-jev in 
regulatornih organov, poleg njih pa še Ministrstva za zdravje, znotraj katerega deluje 
zdravstveni svet, da se uredijo področja, ki so se izkazala za problematična. Verjetno bo 
potrebne veliko komunikacije, usklajevanja in sprejemanja kompromisov, vendar tudi mi 
menimo, da je sodelovanje vseh ključnih deležnikov eden izmed boljših načinov, da v 
Slovenijo privabimo več kliničnih preskušanj.  
5.8 Prednosti in omejitve raziskave 
Sistem kliničnih preskušanj je obsežna in kompleksna tema, ki je ni moč v celoti 
ovrednotiti z dvema raziskavama v okviru magistrske naloge, vseeno pa menimo, da 
ponuja dober vpogled v razloge za izvajanje majhnega števila kliničnih preskušanj v 
Sloveniji ter v področja za izboljšanje sistema kliničnih preskušanj, saj je naša raziskava 
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zelo obsežna, vanjo pa smo vključili vse ključne deležnike v sistemu kliničnih preskušanj. 
Za še bolj povedne rezultate bi morali izvesti več fokusnih skupin, kamor bi vključili več 
različnih udeležencev. Tako bi lahko še bolj podrobno raziskali dejavnike, ki so glede na 
rezultate izvedenih raziskav v večji meri vplivali na majhno število kliničnih preskušanj v 
Sloveniji. Prav tako bi morali za celosten vpogled v fokusne skupine vključiti tudi ostalo 
študijsko osebje, na primer študijske sestre, ki imajo verjetno še malo drugačen pogled, 
oziroma bi lahko izvedli eno ali več fokusnih skupin, kjer bi bili udeleženci samo študijsko 
osebje. Lahko bi oblikovali tudi vprašalnik, namenjen izvajalcem kliničnih preskušanj, s 
tem pa bi pridobili tudi njihov vpogled v težave, ki jih imajo na področju kliničnih 
preskušanj. Raziskava s pomočjo vprašalnika in raziskava s fokusno skupino sta se odvili 
skoraj istočasno – pred izvedbo fokusne skupine še nismo imeli rezultatov vprašalnika, 
zato vsebine fokusne skupine nismo mogli osnovati na rezultatih vprašalnika in jo 
strukturirati tako, da bi več pozornosti posvetili dejavnikom, ki so se v vprašalniku izkazali 
kot bolj problematični. Na ta način bi v fokusni skupini verjetno lahko poiskali tudi več 
rešitev. V nadaljevanju bi se bilo zato smiselno podrobno posvetiti iskanju rešitev za 
izboljšanje sistema kliničnih preskušanj v Sloveniji. Zelo obširna tema znotraj sistema 
kliničnih preskušanj v Sloveniji, ki vpliva na izbor mesta in države kliničnega preskušanja 
in se je sami nismo veliko dotikali, je tudi kakovost izvedenih kliničnih preskušanj. 
Verjetno bi bilo vredno raziskati, kako kakovostna so klinična preskušanja, izvedena v 
Sloveniji. V nadaljevanju pa bi se bilo smiselno podrobno posvetiti iskanju rešitev za 
izboljšanje sistema kliničnih preskušanj v Sloveniji. 
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6 Sklep 
Na podlagi opravljenih raziskav smo prišli do naslednjih zaključkov:  
Število kliničnih preskušanj v Sloveniji udeleženci obeh raziskav ocenjujejo kot majhno. 
Kot precej omejujoč dejavnik se je, predvsem s strani farmacevtskih podjetij in CRO-jev, 
omenjala majhnost države in z njo povezana majhnost trga. Kljub temu so udeleženci 
fokusne skupine mnenja, da Slovenija ima potencial za izvajanje več kliničnih preskušanj.  
Hitrost odobritve vloge s strani KME je v preteklosti precej vplivala na odločitev podjetij 
za neizvajanje kliničnih preskušanj v Sloveniji. Z reorganiziranjem KME se je hitrost 
odobritve vloge sicer izboljšala, izpostavila pa se je neustreznost višine nove pristojbine 
KME, predvsem z vidika izvajalcev akademskih kliničnih preskušanj.  
Hitrost odobritve vloge s strani JAZMP je le malo vplivala na odločitev podjetij za 
neizvajanje kliničnih preskušanj v Sloveniji. Skoraj vsi udeleženci fokusne skupine so 
delovanje JAZMP ocenili kot dobro in primerljivo z ostalimi evropskimi agencijami. Čas 
obravnave vloge s strani JAZMP se zdi predolg le predstavnikom generičnih podjetij, ki 
izvajajo raziskave bioekvivalence. 
Sistem urejanja pogodbenih odnosov v ustanovah je močno vplival na odločitev podjetij za 
neizvajanje kliničnih preskušanj v Sloveniji. Podjetjem se zdijo postopki usklajevanja 
pogodb zapleteni, nejasni in predolgi. Izpostavili so potrebo po posodobitvi internih 
pravilnikov, na osnovi katerih se sklepajo pogodbe med ustanovami in sponzorji kliničnih 
preskušanj. Na tem področju se že dogajajo nekatere spremembe v obliki predloga 
Pravilnika o znanstveno raziskovalni dejavnosti v ustanovah, ki je že bil obravnavan na 
zdravstvenem svetu. 
Farmacevtska podjetja so izpostavila, da so plačila raziskovalcem netransparentna in 
prenizka. Po njihovem mnenju bi morali biti tudi finančni vidiki na področju kliničnih 
preskušanj na novo opredeljeni v internih pravilnikih. S tem se niso popolnoma strinjali vsi 
predstavniki izvajalcev kliničnih preskušanj, ki niso videli možnosti sprememb oziroma 
izboljšav na področju plačil raziskovalcem. Izvajanje kliničnih preskušanj pa s finančnega 
vidika opredeljujejo kot pozitivno, saj to oddelkom prinaša dodatna sredstva.  
V povezavi s kadri se je veliko omenjalo pomanjkanje oseb, zaposlenih za izvajanje 
kliničnih preskušanj, še posebej študijskih sester. Velik pomen za uspešno izvajanje 
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kliničnih preskušanj so vsi udeleženci videli v vzpostavitvi raziskovalnega oddelka, v 
katerem je zaposleno študijsko osebje, namenjeno izključno izvajanju kliničnih preskušanj, 
ki razbremeni glavnega raziskovalca. Poleg tega pa je potrebno znotraj ustanov najti način 
za zaposlitev ustreznega števila kadra.  
Dejavniki, vezani na glavnega raziskovalca, ki so močno vplivali na odločitev podjetij za 
neizvajanje kliničnih preskušanj so motiviranost glavnega raziskovalca, precej pa so 
vplivale še druge delovne obveznosti glavnega raziskovalca v času izvajanja kliničnega 
preskušanja ter znanje, izkušenost in veščine glavnega raziskovalca na terapevtskem 
področju, na katerem se izvaja klinično preskušanje. Dejavniki, vezani na ostalo študijsko 
osebje, ki so precej vplivali na odločitev podjetij za neizvajanje kliničnih preskušanj so 
motiviranost, usposobljenost za izvajanje kliničnih preskušanj in odzivnost oziroma 
sodelovanje študijskega osebja s sponzorjem oziroma njegovimi zastopniki.  
Farmacevtska podjetja menijo, da je poznavanje smernic GCP med študijskim osebjem 
pomanjkljivo, enakega mnenja so tudi regulatorni organi, ki na mestih kliničnih preskušanj 
izvajajo inšpekcijski nadzor nad izvajanjem kliničnih preskušanj zdravil. Kot rešitev se 
omenja zahteva po GCP certificiranju študijskega osebja. Udeleženci fokusne skupine so 
izpostavili tudi pomembnost elektronskih sistemov na mestih kliničnih preskušanj, ki 
zagotavljajo ustrezno upravljanje s podatki.  
Udeleženci v obeh raziskavah menijo, da je za izboljšanje okolja kliničnih preskušanj v 
Sloveniji ključno sodelovanje med vsemi ključnimi deležniki v tem sistemu – 
regulatornimi organi, izvajalci kliničnih preskušanj, farmacevtskimi podjetji in CRO-ji. 
Pomembno se jim zdi prepoznavanje pomena kliničnih preskušanj s strani vodstva ustanov, 
v katerih se izvajajo klinična preskušanja, izvajalcev kliničnih preskušanj, zavarovalnice in 
strokovne ter splošne javnosti. 
Pristojni organi bi morali trenutno stanje prepoznati kot pomembno in  v sodelovanju z 
vsemi deležniki še bolj podrobno preučiti dejavnike, ki vplivajo na majhno število 
kliničnih preskušanj v Sloveniji in se nato lotiti urejanja teh dejavnikov.  
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Priloge 
Priloga 1: Slovenska verzija vprašalnika

Vprašalnik UL FFA in JAZMP 
Stran 1 od 7 
 
Klinična preskušanja zdravil za uporabo v humani medicini v Sloveniji 
 
I. Izkušnje s kliničnimi preskušanji v Sloveniji 
1. Navedite število kliničnih preskušanj, ki jih je vaše podjetje izvedlo v Sloveniji v preteklih petih 
letih. 
(štejejo preskušanja, kjer se je že vključilo vsaj eno osebo (udeleženca) oz. zaključena preskušanja) 
 
Število kliničnih preskušanj:  
 
2. Navedite število različnih ustanov, kjer so se v preteklih petih letih izvajala vaša klinična 
preskušanja. 
 
Število ustanov:   
 
3. Ali se vam zdi, da bi vaše podjetje v izboljšanih pogojih v Sloveniji izvajalo več kliničnih 
preskušanj? 
 
Ne 
Da, vsaj malo več 
Da, bistveno več 
 
II. Dejavniki, ki vplivajo na odločitev o izvajanju kliničnih preskušanj v Sloveniji 
V nadaljevanju so našteti dejavniki, ki vplivajo na izvajanje kliničnih preskušanj. Našteti dejavniki 
lahko za potencialnega sponzorja predstavljajo tudi oviro pri odločitvi za izbiro države in/ali mesta, 
kjer bi se njihovo klinično preskušanje izvajalo. Dejavniki so razdeljeni v 5 sklopov: sistemski vidik, 
izvedbeni vidik, kakovost, glavni raziskovalec in drugo študijsko osebje.  
Prosimo vas, da za vsak navedeni dejavnik odgovorite na naslednje vprašanje: 
 
V kolikšni meri je navedeni dejavnik vplival na odločitev vašega podjetja, da se v Sloveniji klinična 
preskušanja v preteklih petih letih NISO izvajala v večjem obsegu oz. se sploh NISO izvajala? 
 
 
Prosimo, da odgovor označite na 5-stopenjski lestvici, pri čemer 1 pomeni, da dejavnik ni vplival, 5 pa, 
da je dejavnik močno vplival na odločitev, da se v Sloveniji klinična preskušanja v preteklih petih letih 
niso izvajala v večjem obsegu oz se sploh niso izvajala. Na razpolago imate tudi odgovor »brez 
odgovora«, ki ga po možnosti uporabite čim manjkrat. 
 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
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Sistemski vidik 
Število oseb, primernih za vključitev v klinično preskušanje 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Velikost trga 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Sistem urejanja pogodbenih odnosov v ustanovi, v kateri se bo izvajalo klinično preskušanje 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Hitrost odobritve vloge za klinično preskušanje s strani Javne agencije Republike Slovenije za zdravila 
in medicinske pripomočke  
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Hitrost odobritve vloge za klinično preskušanje s strani Komisije Republike Slovenije za medicinsko 
etiko 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Pristojbina Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke za klinično 
preskušanje zdravil 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
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Pripravljenost slovenskih ustanov za izvajanje kliničnih preskušanj 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Izvedbeni vidik 
Vključevanje dogovorjenega števila oseb (udeležencev) v klinično preskušanje v predvidenem roku 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Zagotavljanje, da osebe (udeleženci) zaključijo klinično preskušanje oz. ne prekinejo sodelovanja v 
kliničnem preskušanju 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Čas od priglasitve oz. odobritve kliničnega preskušanja do vključitve prve osebe (udeleženca) 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Stroški z mestom izvajanja kliničnega preskušanja (študijsko osebje, oprema, logistika) 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Razpoložljivost prostorov in opreme, potrebnih za izvedbo kliničnih preskušanj 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
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Število študijskega osebja (raziskovalci poleg glavnega raziskovalca: drugi zdravniki, medicinske 
sestre, osebje v laboratorijih ipd.) na voljo za izvajanje kliničnega preskušanja  
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Izkušnje sponzorja s posameznim mestom kliničnega preskušanja 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Kakovost 
Vzpostavljen sistem zagotavljanja kakovosti v ustanovi, kjer se izvaja klinično preskušanje 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Ugotovitve preteklih inšpekcijskih nadzorov na mestu kliničnega preskušanja 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Glavni raziskovalec 
Izkušnje sponzorja z glavnim raziskovalcem kliničnega preskušanja 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Izkušnje glavnega raziskovalca z izvajanjem kliničnih preskušanj 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
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Usposobljenost glavnega raziskovalca za izvajanje kliničnih preskušanj (poznavanje Dobre klinične 
prakse, sledenje protokolu, poznavanje zakonodaje, etičnih kodeksov) 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Motiviranost glavnega raziskovalca za izvajanje kakovostnih kliničnih preskušanj 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Druge delovne obveznosti glavnega raziskovalca v času izvajanja kliničnega preskušanja (vključno s 
sodelovanjem v drugih kliničnih preskušanjih) 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Število dobro citiranih znanstvenih objav glavnega raziskovalca v revijah z visokim faktorjem vpliva s 
področja predlaganega kliničnega preskušanja 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Znanje, izkušenost in veščine glavnega raziskovalca na terapevtskem področju, na katerem se izvaja 
klinično preskušanje 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Komunikacijske veščine glavnega raziskovalca, vključno z dobrim znanjem slovenščine in relevantnih 
tujih jezikov 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
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Drugo študijsko osebje (raziskovalci poleg glavnega raziskovalca: drugi zdravniki, 
medicinske sestre, osebje v laboratorijih ipd.) 
Izkušnje študijskega osebja z izvajanjem kliničnih preskušanj 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Usposobljenost študijskega osebja za izvajanje kliničnih preskušanj (poznavanje Dobre klinične 
prakse, sledenje protokolu, poznavanje zakonodaje, etičnih kodeksov) 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Motiviranost študijskega osebja za izvajanje kakovostnih kliničnih preskušanj 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Odzivnost in sodelovanje študijskega osebja s sponzorjem oziroma njegovimi zastopniki 
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
 
 
Sodelovanje in medsebojni odnosi med študijskim osebjem  
1 - Ni  
vplival 
2 - Malo  
vplival 
3 - Zmerno  
vplival 
4 - Precej  
vplival 
5 - Močno  
vplival 
 
Brez  
odgovora 
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Imate še kakšen komentar, mnenje oz. opažanje? 
 
 
 
 
 
 
 
 
III. Lastnosti podjetja  
Vljudno vas prosimo še za nekaj podatkov, ki so pomembni za izvedbo raziskave. 
Dopolnite oziroma označite ustrezne odgovore. 
1. Ime podjetja, v katerem ste zaposleni: 
 
2. Vrsta podjetja: 
 
Inovativno farmacevtsko podjetje 
Generično farmacevtsko podjetje 
Drugo: 
 
3. Vloga osebe oz. oseb, ki so izpolnjevale vprašalnik, v relaciji do kliničnih preskušanj (npr.: položaj 
oz. odgovornost v relaciji do kliničnih preskušanj) 
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Priloga 2: Angleška verzija vprašalnika

Questionnaire of UL FFA and JAZMP 
Page 1 of 7 
Clinical trials on medicinal products for human use in Slovenia 
 
I. Experience with clinical trials in Slovenia 
1. Specify the number of clinical trials your company has conducted in Slovenia over the past five 
years. 
(clinical trials where at least one subject has been recruited or clinical trials that have been 
completed) 
 
Number of clinical trials:  
 
2. Specify the number of different institutions where clinical trials have been taking place in Slovenia 
over the past five years.   
 
Number of institutions:  
 
3. In your opinion, would your company conduct more clinical trials in Slovenia if environment for 
conducting clinical trials in Slovenia would be better? 
  
No 
Yes, at least a few more 
Yes, significantly more 
 
II. Factors that influence sponsor’s decisions to conduct clinical trials in Slovenia  
Listed below are the factors that influence the conduct of clinical trials. These factors could also present 
an obstacle (a drawback) for a potential sponsor when deciding about the country and/or site where 
they will conduct their clinical trial. The factors are divided into 5 parts: systemic aspects, execution 
related aspects, quality, principal investigator and other study personnel.  
For each of the factors listed below please answer the following question: 
 
What was the level of influence the presented factor had on the decision of your company NOT to 
conduct clinical trials in greater extent or NOT to conduct clinical trials in Slovenia at all in the past 
five years? 
 
 
Please, mark your answer on a 5-point scale where 1 means that the factor did not influence and 5 
means that the factor had very high influence on your decision not to conduct clinical trials in greater 
extent or not to conduct clinical trials in Slovenia at all in the past five years. There is also a “No answer” 
option, which we would appreciate if answered only seldomly.  
 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
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Systemic aspects 
Number of eligible persons in Slovenia 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
Size of market 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
The administrative requirements (forms, contracts, signatures) by the clinical trial site institution 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
Speed of approval of the clinical trial application by the Agency for Medicinal Products and Medical 
Devices of the Republic of Slovenia 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
Speed of approval of the clinical trial application by the National Medical Ethics Committee 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
Fees (for clinical trials) of the Agency for Medicinal Products and Medical Devices of the Republic of 
Slovenia  
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
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General inclination of Slovenian clinical trial site institutions towards conducting clinical trials 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
Execution related aspects 
Timely subject recruitment 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
Retention of clinical trial subjects 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
Time from notification/authorisation of clinical trial to first subject inclusion 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
Costs of running a trial (study site personnel, equipment, logistics) 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
Availability of the facilities and equipment required by proper clinical trial conduction 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
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Study site personnel available for conducting clinical trial (investigators beside principal investigator: 
other doctors, nurses, laboratory staff) 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
Sponsor's previous experience with the clinical trial site 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
Quality 
Established quality assurance system at the clinical trial site 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
Findings at prior inspections and audits at the clinical trial site 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
Principal investigator 
Sponsor's previous experience with the principal investigator 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
Experience in conducting clinical trials by the principal investigator 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
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Qualification of the principal investigator for conduction of clinical trial (knowledge and compliance with 
good clinical practice, clinical trial protocol,  regulatory requirements, ethical codes, etc.) 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
Motivation to conduct quality clinical trials by the principal investigator 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
Concurrent workload of the principal investigator during the conduct of a clinical trial (including 
participation in other clinical trials) 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
The number of well-cited publications in journals with high impact factor in the therapeutic area of 
clinical trial 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
Principal investigator's knowledge, experience and skills in the therapeutic area of clinical trial 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
Principal investigator's communication skills including good knowledge of Slovenian and relevant foreign 
languages  
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
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Other study site personnel (investigators beside principal investigator: other doctors, nurses, 
laboratory staff) 
Experience in conducting clinical trials by the study site personnel 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
Qualifications of study site personnel for conduction of clinical trial (knowledge and compliance with 
good clinical practice, clinical trial protocol, regulatory requirements, ethical codes, etc.) 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
Motivation to conduct quality clinical trials by the study site personnel 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
Reachability and cooperation of the study site personnel with sponsor or his representatives 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
 
 
Cooperation and relations among study site personnel 
1 - No  
influence 
2 - Low  
influence 
3 - Moderate  
influence 
4 – High  
influence 
5 – Very high  
influence 
 
No  
answer 
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Do you have any additional comment, opinion or observation? 
 
 
 
 
 
 
 
 
III. Company details 
We kindly ask you to provide some additional information that is needed for this survey.  
Complete or mark corresponding answers. 
1. Name of the company you work for: 
 
2. Main type of your business: 
 
Innovative pharmaceutical company 
Generic pharmaceutical company 
Other: 
 
3. What is the role of the person or persons that completed the questionnaire in relation to clinical 
trials (e.g. position or responsibility of the respondents in relation to clinical trials)? 
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Priloga 3: Farmacevtska podjetja in kriteriji, na podlagi katerih smo jih vključili v 
raziskavo. 
 
Farmacevtsko 
podjetje
Je v zadnjih 10 letih v 
Sloveniji oddalo vlogo za 
priglasitev oziroma 
odobritev vsaj enega 
kliničnega preskušanja
Je članica 
Mednarodnega foruma 
znanstvenoraziskovalni
h farmacevtskih družb
Je po "EU Trials 
Tracker" opredeljeno 
kot "Major sponsor"
Je bilo med 50 podjetji, 
ki so imela v letu 2017 
največjo porabo zdravil 
v definiranih dnevnih 
odmerkih 
Abbott da ne da ne
AbbVie da da da da
Alcon da ne da ne
Amgen da da da da
Astellas Pharma da da da da
AstraZeneca da da da da
Baxter ne ne da ne
Bayer da da da da
Biogen da da da da
Boehringer 
Ingelheim
da da da da
Celgene da da da da
Chiesi ne da da da
Eli Lilly da da da da
GlaxoSmithKline ne da da da
Johnson & 
Johnson/Janssen
ne da da da
Krka da ne ne da
Lek da ne ne da
Lundbeck Pharma ne da ne ne
Medis da ne ne da
Menarini (Berlin-
Chemie)
ne ne da da
Merck da da da da
Merck Sharp & 
Dohme
da da da da
Novartis da da da da
Novo Nordisk da da da da
Pliva da ne ne da
Pfizer da da da da
Roche da da da da
Sanofi Aventis da da da da
Servier da da da da
Swedish Orphan da ne ne ne
Takeda ne ne da ne
Teva 
Pharmaceutical 
da ne da da
Alkaloid ne ne ne da
Mylan ne ne ne da
Dr. Falk Pharma ne ne ne da
Belupo ne ne ne da
Stada ne ne ne da
Aspen ne ne ne da
Lenis ne ne ne da
GSP ne ne ne da
Orion Pharma ne ne ne da
Gedeon Richter ne ne ne da
Worwag Pharma ne ne ne da
